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Tel: +46 371-330 30 @: info@cetromedical.se

Avsedd anvandning/indikationer: Produkten &r en steril engangse-
lektrod avsedd att fastas pa fostrets skalp av sjukvardspersonal under
férlossningsdvervakning. Produkten ar avsedd att anslutas till ett
system for fostrets hjartfrekvenssévervakning. For anvandning pa pa-
tienter som behover méta fostrets hjartfrekvens under férlossningen.
Kompatibel med: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).
Patientmalgrupp: Foster under férlossningen

Avsedd anvéandare: Sjukvardspersonal, vanligtvis barnmorska eller
obstetriker som assisterar vid forlossningen.

Kontraindikation: FSE ska inte appliceras pa fostrets ansikte, fontanel-
ler eller kénsorgan, eller anvédndas vid placenta praevia, vid genital in-
fektion (herpes, Streptokocker grupp B, syfilis, gonorré), HIV eller AIDS
hos modern, om modern ar bekraftad barare av hemofili och fostret ar
paverkat eller om detta &r okant, eller nar det inte gar att bestamma
vad som &r bjudande part.

Varning:&Pé grund av Fetal Skalp Elektrodens utformning kan
penetrering av fostrets epidermis mojligen orsaka trauma, blédning
och/eller infektion. Saledes maste FSE anvéandas under forhallanden
med aseptisk teknik. FOSTERHINNORNA MASTE VARA BRUSTNA
FORE APPLIKATION. Avlagsna FSE fran patienten innan du utfér nagra
elektrokirurgiska ingrepp.

Anvandningsinstruktioner

Applicering:

1. Anvand aseptisk teknik, 6ppna férpackningen och ta ur FSE. Lamna
elektrodledningarna lasta i retentionsskaran och kontrollera att lasfli-
ken arilast lage. Rata ut elektrodtradarna vid behov.

2. Forma ledarroret forsiktigt till onskad anatomisk krokning.

3. Patienten bor inta rygglage. Utfor en vaginal undersokning for att
tydligt identifiera fostrets bjudande part.

4. Forin FSE i rat vinkel mot bjudande part tills ledarréret nar bjudande
part. Placera ledarroret stadigt mot bjudande part.

5. For att frigora Iasfliken drar du tillbaka drivrérsgreppet fran ledarro-
ret tills 1asfliken gar ur ledarroret (ungefar 2,5 cm).

6. Uppratthall trycket mot fostrets bjudande part med ledarréret. For
fram drivroret tills spiralnalen nar bjudande part och med tryck mot
bjudande part, rotera drivrorsgreppet medurs tills korrekt fastsattning
kanns. Notera: Korrekt fastsattning intraffar vanligtvis nar du kédnner
ett milt motstand mot ytterligare rotation och tryck tillbaka fran drivrors-
greppet. Detta intraffar vanligtvis efter en hel rotation.

7. Losgor elektrodledningarna fran retentionsskaran. Dra bort drivréret
over elektrodledningarna. Dra sedan bort ledarroret 6ver elektrodled-
ningarna och torka av kontakten.

8. Anslut kontaktdnden ordentligt i benplattans gréanssnittskabel.

Borttagning:

1. Dra ut kontaktanden pa FSE ur benplattan.

2. Avldgsna spiralnalen genom att ta tag i elektrodledningarna sa néra
fostrets bjudande part som maojligt och vrid moturs tills den &r fri fran
bjudande part. DRAG INTE SPIRALENALEN FRAN FOSTRETS HUD
ELLER DRAG INTE ISAR ELEKTRADLEDNINGARNA.

3. Inspektera spiralndlsspetsen for att se till att den fortfarande &r

fast vid navet. Om spetsen har separerat fran navet, ta bort den fran
fostrets bjudande part med aseptisk teknik.

4. Avldgsna moderns referenselektrod fran benplattan.

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet.

A)Las bruksanvisningen eller |as den elektroniska bruksanvisningen B)Katalognummer
C)Satskod D)Medicinteknisk produkt E)Hall borta fran solljus F)Tillverkare G)Tillverkningsda-
tum H)Utgangsdatum I)Anvéand inte om forpackningen &r skadad och Ias bruksanvisningen
J)Luftfuktighetsgréans 0 — 70% K)Hall torr L)innehaller eller forekommer inte naturgummilatex
M)Ateranvand ej N)Atersterilisera ej O)Temperaturgrans O - 30 °C P)Steriliserad med hjalp av
etylenoxid Q)I enlighet med Medical Device Direktiv 93/42 / EEC (0402). R)Varning S)Enkelt
sterilt barridrsystem



Intended use/ Indications: The product is a sterile, single use
electrode intended to be attached to the fetal scalp by healthcare
professionals during delivery surveillance. The product is intended to
be connected to a system for fetal heart-rate monitoring. For use on
patients requiring fetal heart rate monitoring during labor. Compatible
with: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9)

Patient target group: Fetals during delivery

Intended user: Healthcare professional, typically a midwife or obstetri-
cian, assisting at childbirth.

Contraindication: The FSE should not be applied to fetal face, fonta-
nels, or genitalia, when placenta previa is present, or in presence of
genital infections (e.g. herpes, Group B streptococcus, syphilis, gonorr-
hea), Hepatitis, maternal HIV or acquired immune deficiency (AIDS),
when mother is a confirmed carrier of hemophilia and fetus is

affected or unknown status; or when it is not possible to identify fetal
presenting part where application is being considered.

Caution: /N Due to design of fetal electrode, penetration of fetal epi-
dermis may possibly cause trauma, hemorrhage and/or infection. Thus,
FSE must be used under conditions of aseptic technique. AMNIOTIC
MEMBRANES MUST BE RUPTURED PRIOR TO ATTACHMENT OF
FSE. Remove FSE from patient before performing any electro-surgical
procedures.

Instructions For Use

Application:

1. Using aseptic technique, open the package and remove the FSE. Leave
Electrode Wires locked in the Retention Notch and check that Protection
Tab is in locked position. Straighten the Electrode Wires if necessary.

2. Form the Guide Tube gently to the desired anatomical curvature.

3. The patient should be in the dorsal lithotomy position. Perform a vaginal
examination, to clearly identify the fetal presenting part.

4. Insert the FSE at a right angle to the presenting part until the Guide
Tube reaches the presenting part. Place the Guide Tube firmly against
fetal presenting part.

5. To release the Protection Tab, retract the Drive Tube Grip away from the
Guide Tube until the Protection Tab clears the Guide Tube (approximately
one inch or 2.5 cm).

6. Maintain pressure against fetal presenting part with Guide Tube. Ad-
vance the Drive Tube until the Spiral Needle reaches the presenting part
and with pressure against fetal presenting part, rotate the Drive Tube Grip
clockwise until you feel full attachment. Note: “full attachment” usually
occurs when you feel mild resistance to further rotation and recoil from
the Drive Tube Grip. This typically happens after one full rotation.

7. Remove the Electrode Wires from the Retention Notch. Then slide Drive
Tube of the Electrode Wires. Next slide the Guide Tube of the Electrode
Wires and wipe connector clean.

8. Insert Connector end securely into Legplate Interface cable.

Removal:

1. Pull connector end of FSE out of Legplate.

2. Remove Spiral Needle by grasping Electrode Wires as close to fetal
presenting part as possible and twist counter-clockwise until free from
presenting part. DO NOT PULL THE SPIRAL NEEDLE FROM THE FETAL
SKIN OR PULL WIRES APART.

3. Inspect Spiral Needle tip to make sure it is still attached to Hub. If

tip has separated from Hub, remove it from fetal presenting part using
aseptic technique.

4. Remove Maternal Reference Electrode from Legplate.

All serious incidents occurring in connection with the product should be
reported to the manufacturer and the competent authority.

A)Consult instructions for use or consult electronic instructions for use B)Catalogue number
C)Batch code D)Medical device E)Keep away from sunlight F)Manufacturer G)Date of
manufacture H)Use-by date 1)Do not use if package is damaged and consult instructions
for use J)Humidity limitation O — 70% K)Keep dry L)Does not contain or presence of natural
rubber latex M)Do not re-use N)Do not resterilize O)Temperature limit O - 30°C P)Sterilized

using ethylene oxide Q)In accordance with the Medical Device Directive 93/42 / EEC (0402).

R)Caution S)Single sterile barrier system

Tiltenkt bruk/indikasjoner: Produktet er en steril elektrode for engangs-
bruk beregnet for feste til fosterskalpen av helsepersonell under foedsel-
sovervaking. Produktet er tiltenkt & bli koblet til et system for pulsmaling
av foster. For bruk pa pasienter som trenger fosterpulsovervaking under
arbeid. Kompatibel med: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).
Pasientmalgruppe: Fostre under fodsel

Tiltenkt bruker: Helsepersonell, normalt en jordmor eller fodselslege, som
assisterer ved barnefedsel.

Kontraindikasjoner: FSE bar ikke paferes fosteransikt, fontaneller eller
genitalier, nar placenta previa er til stede, eller ved kjennssykdommer
(feks. herpes, Gruppe B-streptokokker, syfilis, gonore), hepatitt, maternell
HIV eller ervervet immundefektsykdom (AIDS), nar mor er bekreftet baerer
av hemofili og fosteret er pavirket eller har ukjent status; eller nar det ikke
er mulig & identifisere fosterpresenterende del der bruk vurderes.
Forsiktig: VNG grunn av designen av fosterelektroden kan gjennom-
trengning av fosterepidermis forarsake trauma, bledning og/eller infek-
sjon. FSE mé& brukes med aseptisk teknikk. AMNIOTISKE MEMBRANER
MA VZARE SPRUKKET F@R FESTE AV FSE. Fjern FSE fra pasienten for du
utferer noen elektrokirurgiske prosedyrer.

Bruksanvisning

Bruk:

1. Bruk aseptisk teknikk, apne pakken og fiern FSE. La elektrodeledninger
veere last i holdeinnsnittet, og sjekk at beskyttelsesfliken er i 1st posisjon.
Rett ut elektrodeledningene om nedvendig.

2. Form nippelet forsiktig til ensket anatomisk kurvatur.

3. Pasienten bor vaere i dorsal litotomiposisjon. Utfer en vaginal un-
dersokelse, for & klart identifisere den fosterpresenterende delen.

4. Settinn FSE i en rett vinkel mot den presenterende delen til nippelen
nar den presenterende delen. Plasser nippelen mot den fosterpresente-
rende delen.

5. For & frigjere beskyttelsesfliken trekk ut drivrergrepet bort fra nippelen
til beskyttelsesfliken er fri fra nippelen (ca. en tomme eller 2,5 cm).

6. Oppretthold trykk mot fosterpresenterende del med nippel. For
drivreret frem til spiralndlen nar den presenterende delen og med trykk
mot fosterpresenterende del, roter drivrergrepet med klokken til du foler
fullt feste. Merk: «fullt feste» skjer vanligvis nar du feler mild motstand mot
ytterligere rotasjon og rekyl fra drivrergrepet. Dette skjer normalt etter en
full rotasjon.

7. Fjern elektroledningene fra holdeinnsnittet. Skyv deretter drivroret til
elektrodeledningene. Skyv deretter nippelen til elektrodeledningene, og
tork kobling.

8. Sett inn koblingsende i benplategrensesnittkabel.

Fjerning:

1. Trekk koblingsende av FES ut av benplate.

2. Fjern spiralnal ved a gripe elektrodeledninger s naer fosterpresen-
terende del som mulig, og vri mot klokken til den er fra presenterende
del. IKKE TREKK SPIRALNALEN FRA FOSTERHUDEN ELLER TREKK
LEDNINGER FRA HVERANDRE.

3. Inspiser spiralnalespiss for & pase at den fortsatt er festet til nav. Hvis
spissen er separert fra navet, fiern den fra fosterpresenterende del ved
hjelp av aseptisk teknikk.

4. Fjern maternell referanseelektrode fra benplate.

Alle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med produktet bar
rapporteres til produsenten og pagjeldende myndigheten.

A)Se bruksanvisning eller se elektronisk bruksanvisning B)Katalognummer KC)Partikode
D)Medisinsk utstyr E)Skal holdes unna sollys F)Produsent G)Produksjonsdato H)Best for-da-
to l)Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, og se bruksanvisning J)Fuktighetsbegrensning
0 — 70 % K)Holdes torr L)inneholder ikke naturgummilateks M)Skal ikke gjenbrukes

N)Skal ikke steriliseres pa nytt O)Temperaturgrense 0 — 30 °C P)Sterilisert med etylenoksid
Q)l samsvar med medisinsk utstyrsdirektiv 93/42 / EF (0402). R)Forsiktig S)Enkelt sterilt
barrieresystem
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Tilsigtet brug/Indikationer: Produktet er en steril, elektrode til engangs-
brug, der er beregnet til fastgering pa fosterets skalp af sundhedsperso-
nale under fedselsmonitorering. Produktet er beregnet til at blive tilsluttet
til et system til overvagning af fosterets hjertefrekvens. Til brug pa patien-
ter med behov for monitorering af fosterets puls under fedsel. Kompatibel
med: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).

Patientmalgruppe: Fostre under fodsel

Tilsigtet bruger: Sundhedspersonale, typisk en jordemoder eller obstetri-
ker, der assisterer ved en fedsel.

Kontraindikationer: FSE ma ikke fastgeres pa fosterets ansigt, fontalelle,
genitalia i tilfeelde af placenta previa, eller ved genitale infektioner (f.eks.
herpes, gruppe B streptokok, syfilis, gonorré), hepatitis, HIV eller AIDS hos
moderen, n&r moderen er bekraeftet baerer af haemofili, og fosteret er
berort eller har ukendt status; eller nar det ikke er muligt at identificere
fosterets preesenterede del, hvor der overvejes fastgering.

Advarsel: A\ P3 grund af fosterelektrodens design kan penetration af
fosterets epidermis muligvis forarsage traume, bledning og/eller infektion.
Derfor skal FSE anvendes under forhold med aseptisk teknik. FOSTER-
HINDEN SKAL VZARE BRISTET INDEN FASTGORING AF FSE. Fjern FSE
fra patienten, inden der foretages eventuelle elektrokirurgiske procedurer.

Brugsanvisning

Anvendelse:

1. Abn emballagen med aseptisk teknik, og tag FSE ud. Lad elektrode-
ledningerne sidde fast i kaerven, og kontroller, at beskyttelsesfligen er i
last stilling.

Ret elektrodeledningerne ud om nedvendigt.

2. For forsigtigt styrereret til den enskede anatomiske bejning.

3. Patienten skal veere i dorsal litotomi-stilling. Foretag en undersegelse af
vagina for at identificere fosterets praesenterede del.

4. Indseet FSE i en ret vinkel til den praesenterede del, indtil styrereret nar
den praesenterede del. Placer styreroret fast mod den preesenterede del.
5. For at lesne beskyttelsesfligen skal du treekke drivrerets greb veek fra
styreroret, indtil beskyttelsesfligen er fri af styrereret (cirka 2,5 cm eller
en tomme).

6. Oprethold trykket mod fosterets preesenterede del med styreroret. For
drivreret frem, indtil spiralndlen nér den praesenterede del, og drej med
tryk mod den praesenterede del drivrerets greb i urets retning, indstil du
kan maerke fuld fastgering. Bemaerk: “Fuld fastgering” opstar normalt, nar
du kan meerke let modstand mod yderligere rotation og tilbageslag fra
drivrerets greb. Dette sker typisk efter en fuld omdrejning.

7. Fjern elektrodeledningerne fra keerven. Traek derefter drivroret af
elektrodeledningerne. Traek nu styreroret af elektrodeledningerne, og ter
stikket rent.

8. Seet enden med stikket fast i benpladens interfacekabel.

Udtagning:

1. Treek FSE-enden med stikket ud af benpladen.

2. Fjern spiralnalen ved at tage fat om elektrodeledningerne sa teet pa
den praesenterede del af fosteret som muligt og dreje mod urets retning,
indtil den er fri af den praesenterede del. TRZEK IKKE SPIRALNALEN UD
AF FOSTERETS HUD ELLER TRZK LEDNINGERNE FRA HINANDEN.

3. Efterse spidsen af spiralnalen for at sikre, at den stadig sidder fast i
navet. Hvis spidsen er gdet los fra navet, skal du fierne den fra fosterets
preesenterede del ved brug af aseptisk teknik.

4. Fjern moderens referenceelektrode fra benpladen.

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal
rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed.

A)Se brugsanvisningen eller se brugsanvisningen til elektronikken B)Katalognummer
C)Batchkode D)Medicinsk udstyr E)Opbevares vaek fra sollys F)Fabrikant G)Produk-
tionsdato H)Sidste anvendelsesdato )M4 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen J)Luftfugtighedsgraense 0-70 % K)Holdes ter L)indeholder ikke
naturgummilatex M)Ma ikke genbruges N)M& ikke gensteriliseres O)Temperaturgraense
0-30 °C P)Steriliseret ved brug af ethylenoxid Q)I henhold til direktivet om medicinsk
udstyr 93/42/EQF (0402). R)Advarsel S)Enkelt sterilt barrieresystem



Kayttotarkoitus / indikaatiot Tuote on steriili kertakayttdinen elektrodi,
jonka terveydenhuollon ammattilaiset kiinnittavat sikion paanahkaan
synnytysta valvottaessa. Tuote on tarkoitettu kytkettavaksi sikion syketta
valvovaan jarjestelmaan. Kaytetaan potilaille, joiden syketta pitéaa valvoa
synnytyksen aikana. Yhteensopivuus: STAN S31(SBS101003), STAN S41
(SRF618X9).

Kohderyhma: Sikiot synnytyksen aikana

Hoitoa vaativat potilaat: Terveydenhuollon ammattilainen, tyypillisesti
synnytyksessd avustava katilo tai synnytyslaakari.

Vasta-aiheet: Elektrodia (FSE) ei saa kohdistaa sikion kasvoihin, aukileisiin
eika genitaaleihin, jos &idilla on placenta previa tai sukuelinten tulehduk-
sia (esim. herpes, B-ryhman streptokokki, syfilis, tippuri), hepatiitti, mater-
naalinen HIV tai hankittu immuunipuutos (AIDS), kun &idilla on vahvistettu
verenvuototauti ja se vaikuttaa sikioon tai tila on tuntematon, tai harkitun
kohdistuspaikan tunnistaminen on mahdotonta.

Huomio: A\ Sikidelektrodin rakenteen vuoksi sikién ihon puhkaiseminen
voi mahdollisesti aiheuttaa vamman, verenvuodon ja/tai tulehduksen.
Siksi FSE-elektrodia tulee kayttaa aseptisen tekniikan ehtoja noudattaen.
SIKIOKALVOT PITAA PUHKAISTA ENNEN FSE-ELEKTRODIN ASETTA-
MISTA. Irrota FSE potilaasta ennen minkaan sahkokirurgisen operaation
suorittamista.

Kayttoohjeet

Kaytto:

1. Avaa pakkaus ja ota FSE pakkauksesta kayttden aseptista tekniikkaa.
Jata elektrodin johtimet lukituiksi pidatinloveen, ja varmista, etta suojalius-
ka on lukitussa asennossa.

Tarvittaessa suorista elektrodin johtimet.

2. Muotoile ohjainputki varovasti haluttuun anatomiseen muotoon.

3. Potilaan tulee olla dorsaalisessa litotomia-asennossa Selvitd vaginaa
tutkimalla sikion nakyviin tuleva kohta.

4. Tyonna FSE suorassa kulmassa nékyviin tulevaan kohtaan, kunnes
ohjainputki saavuttaa nékyviin tulevan kohdan. Aseta ohjainputki lujasti
sikion nakyviin tulevaa kohtaa vasten.

5. Suojaliuskan vapauttamiseksi veda kahvaosaa pois ohjainputkesta,
kunnes suojaliuska irtoaa ohjainputkesta (noin 2,5 cm).

6. Purista ohjainputkella sikion nakyviin tulevaa kohtaa vasten. Tyonna
tyontoputkea, kunnes spiraalineula saavuttaa nakyviin tulevan kohdan,

ja sikion nakyviin tulevaa kohtaa vasten painaen pydrita kahvaosaa my-
otapaivaan, kunnes tunnet, etta asetus on taydellinen. Huomautus: asetus
on yleensa taydellinen, kunnes kahvaosassa tuntuu lievaa pyoritysvastus-
ta. Tama tapahtuu tyypillisesti yhden téyden pyorityksen jalkeen.

7. Irrota elektrodin johtimet pidatinlovesta. Veda sitten tydntoputki irti elek-
trodin johtimista. Ved& seuraavaksi ohjainputki irti elektrodin johtimista ja
pyyhi liitin puhtaaksi.

8. Tyonna litinpaa lujasti Legplate Interface -kaapeliin.

Irrotus:

1. Veda FSE-elektrodin liitinpaa pois Legplatesta.

2. Irrota spiraalineula tarttumalla elektrodin johtimiin mahdollisimman
lahelta sikion nakyviin tulee kohtaa, ja kierréd vastapéaivaan, kunnes se
irtoaa nakyviin tulevasta kohdasta. ALA VEDA SPIRAALINEULAA SIKION
IHOSTA TAI VEDA JOHTIMIA ERILLEEN.

3. Tarkista spiraalineulan kéarki sen varmistamiseksi, ettd se on viela kiinni
keskitssa. Jos karki on erilldan keskiostd, irrota se sikion nakyviin tulevas-
ta kohdasta kayttden aseptista tekniikkaa.

4. Irrota referenssielektrodi Legplatesta.

Kaikista tuotteen yhteydessa ilmenneista vakavista tapahtumista tulee
ilmoittaa valmistajalle ja asianomaiselle viranomaistaholle.

A)Perehdy kayttbohjeisiin tai elektroniikkaa koskeviin ohjeisiin B)Luettelonumero
C)Erakoodi D)Laakinnallinen laite E)Suojele auringonvalolta F)Valmistaja G)Valmistuspéaiva
H)Viimeinen kayttopaiva I)Ald kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ja lue kayttoohjeet
J)Suhteellinen kosteus 0 — 70 % K)Suojeltava kosteudelta L)Ei sisalla luonnonkumilateksia
M)Ei saa kayttaa uudelleen N)Ei saa steriloida O)Lampatilarajat O — 30 °C P)Steriloitu
kayttaen eteenioksidia Q)Tayttaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42 / ETY
(0402) vaatimukset. R)JHuomio S)Yksinkertainen steriiliyden varmistava jarjestelma

Utilisation prévue / Indications : Ce produit est une électrode stérile
jetable destinée a étre attachée au cuir chevelu du foetus par un
professionnel de santé aux fins de surveillance lors de I'accouchement.
Le produit est destiné a étre connecté a un systeme de surveillance du
rythme cardiaque foetal. A utiliser aux patientes qui ont besoin de surveil-
lance du pouls feetal lors de I'accouchement. Compatible avec : STAN S31
(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).

Groupe cible de patients : Foetus lors de I'accouchement

Utilisateur prévu : Professionnel de santé, typiquement un accoucheur ou
obstétricien qui assiste a I'accouchement.

Contre-indications : L'électrode de surveillance foetale (ESF) ne peut pas
étre appliquée au visage du feetus, fontanelle ou organes génitaux, en
présence de placenta praevia ou infections génitales (par ex. herpes,
streptocoque B, syphilis, gonorrhée), hépatite, VIH ou syndrome d'im-
munodéficience acquise (SIDA) chez la mere, si la mere est porteuse
confirmée de hémophilie et le foetus est affecté ou son statut n’est pas
connu ; ou s'il n'est pas possible d’identifier la partie présentée ou on
envisage I'application de I'électrode.

Attention : /\ A cause de design de I'électrode foetale, la pénétration de
I’épiderme du foetus peut causer un trauma, hémorragie et/ou infection.
Alors I'ESF doit étre utilisée sous conditions aseptiques. LES MEMBRA-
NES AMNIOTIQUES DOIVENT ETRE ROMPUES AVANT D’ATTACHER
LESF. Enlevez I'ESF de la patiente avant de faire des procédures
électro-chirurgiques.

Instructions d’utilisation

Applications:

1. Ouvrez 'emballage et enlevez I'ESF en utilisant la technique aseptique.
Laissez les fils d’électrode retenus dans I'encoche de rétention et vérifiez
si le loquet de protection est verrouillé. Alignez les fils d’électrode si
besoin.

2. Rajustez doucement le tube guide a la courbure anatomique désirée.
3. La patiente devrait étre allongée sur le dos dans la position gynéco-
logique. Faites un examen du vagin pour clairement identifier la partie
présentée du foetus.

4. Insérez 'ESF a angle droit vers la partie présentée jusqu’a ce que le
tube guide atteigne la partie présentée. Posez le tube guide fermement
contre la partie présentée du foetus.

5. Pour relacher le loquet de protection, retirez la poignée d’actionneur
du tube guide jusqu’a ce que le loquet de protection sorte du tube guide
(environ 2,5 cm).

6. Maintenez la pression contre la partie présentée du foetus avec le tube
guide. Avancez I'actionneur jusqu’a ce que l'aiguille en spirale atteigne la
partie présentée et, toujours avec pression contre la partie présentée du
foetus, tournez la poignée d’actionneur dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu’a ce que vous sentiez une adhérence compléte. Remarque:
« Adhérence complete » se produit normalement quand vous sentez une
résistance faible quand vous essayez de tourner encore et un recul de

la poignée d’actionneur. Cela se produit typiquement apres une rotation
compléte.

7. Retirez les fils d’électrode de I'encoche de rétention. Puis enlevez
I'actionneur des fils d’électrode. Ensuite enlevez le tube guide des fils
d’électrode et essuyez le connecteur.

8. Insérez la fin du connecteur et fixez-la dans le cable de plaque
jambiere.

Enlevement :

1. Retirez la fin du connecteur de I'ESF de la plaque jambiere.

2. Enlevez l'aiguille en spirale en saisissant les fils d’électrode aussi
proche de la partie présentée que possible et les tournant dans le sens
inverse des aiguilles d’une montre jusqu’a ce que l'aiguille ne soit libérée
de la partie présentée. NE RETIREZ PAS LAIGUILLE EN SPIRALE DE LA
PEAU FCETALE NI SEPAREZ LES FILS.

3. Vérifiez si la pointe de I'aiguille en spirale est toujours attachée a la
base. Si elle est séparée, enlevez-la de la partie présentée du feetus par
la technique aseptique.

4. Enlevez I'électrode de référence maternelle de la plaque jambiere.

Tous les incidents qui se produisent en relation avec le produit doivent
étre signalés au fabricant et a I'autorité pertinente.

A)Consultez le mode d’emploi ou le mode d’emploi pour les dispositifs électroniques
B)Numéro de catalogue C)Code de lot D)Dispositif médical E)Tenir a I'abri du soleil
F)Fabricant G)Date de fabrication H)Date de péremption I)Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode d’emploi J)Limite d’humidité O — 70 % K)Garder au sec
L)Ne contient pas de traces de latex naturel M)Ne pas réutiliser N)Ne pas restériliser
O)Limite de température O — 30 °C P)Stérilisé avec I'oxyde d'éthylene Q)En conformité
avec la Directive 93/42/CEE sur les Equipements médicaux. R)Attention S)Systeme de
barriere stérile unique
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Cetro Medical AB
Nitgatan 11, 333 33 Smélandsstenar, Sweden
Tel: +46 371-330 30 @: info@cetromedical.se

Verwendungszweck/ Indikationen: Beim Produkt handelt es sich um eine
sterile Einwegelektrode, die vom medizinischen Fachpersonal wéhrend
der Geburtsliberwachung an der fétalen Kopfhaut angebracht werden soll.
Das Produkt ist fiir den Anschluss an ein System zur Uberwachung der
fetalen Herzfrequenz vorgesehen. Zur Verwendung bei Patientinnen, die
wahrend der Geburt eine Uberwachung der fétalen Herzfrequenz benéti-
gen. Kompatibel mit: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).
Patientenzielgruppe: Fotale wahrend der Geburt

Vorgesehener Benutzer: Medizinisches Fachpersonal, in der Regel eine
Hebamme oder ein/e Geburtshelfer/in, der/die bei der Geburt assistiert.
Kontraindikationen: Das fotale Kopfhautelektrode (FSE) sollte nicht auf das
Gesicht, die Fontanellen oder die Genitalien des Fotus aufgetragen wer-
den, wenn eine Plazenta praevia vorhanden ist, oder bei Genitalinfektionen
(z. B. Herpes, Streptokokken der Gruppe B, Syphilis, Gonorrhoe), Hepatitis,
mitterliches HIV oder erworbene Immunschwéache (AIDS), wenn die Mutter
eine bestatigte Tragerin von Hamophilie ist und der Fétus betroffen ist
oder der Status unbekannt ist; oder wenn es nicht moglich ist, den fétalen
Teil zu identifizieren, an dem eine Anwendung in Betracht gezogen wird.
Vorsicht: /N Aufgrund des Designs der fétalen Elektrode kann das Eind-
ringen in die fotale Epidermis moglicherweise zu Traumata, Blutungen und/
oder Infektionen fuhren. Daher muss die fétale Kopfhautelektrode unter
aseptischen Bedingungen verwendet werden. AMNIOTISCHE MEMBRA-
NEN MUSSEN VOR DEM ANBRINGEN DER FOTALEN KOPFHAUTELEK-
TRODE AUFGEBROCHEN WERDEN. Entfernen Sie die fotale Kopfhautelek-
trode vom Patienten, bevor Sie elektrochirurgische Eingriffe durchftihren.

Gebrauchsanweisung

Anwendung:

1. Offnen Sie die Verpackung unter aseptischen Bedingungen und entfer-
nen Sie die fotale Kopfhautelektrode. Lassen Sie die Elektrodendrahte in
der Haltekerbe verriegelt und prifen Sie, ob sich die Schutzlasche in der
verriegelten Position befindet. Glatten Sie die Elektrodendrahte bei Bedarf.
2. Formen Sie das Fuhrungsrohr vorsichtig in die gewiinschte anatomische
Krimmung.

3. Der Patient sollte sich in der Position der dorsalen Lithotomie befinden.
Fuhren Sie eine vaginale Untersuchung durch, um den fétalen Teil eindeu-
tig zu identifizieren.

4. Fuhren Sie den die fotale Kopfhautelektrode im rechten Winkel zum
prasentierenden Teil ein, bis das Fuihrungsrohr das prasentierenden Teil
erreicht. Platzieren Sie das Fiihrungsrohr fest gegen den prasentierenden
Teil des Fotus.

5. Um die Schutzlasche zu I6sen, ziehen Sie den Antriebsrohrgriff vom
Fihrungsrohr weg, bis die Schutzlasche das Fluhrungsréhrchen freigibt
(ca. 2,5 cm).

6. Halten Sie mit dem Fiihrungsrohrchen den Druck gegen den préasentie-
renden Teil des Fotus aufrecht. Schieben Sie das Antriebsrohr vor, bis die
Spiralnadel den prasentierenden Teil erreicht, und drehen Sie den Griff
des Antriebsrohrs im Uhrzeigersinn mit Druck gegen den prasentierenden
Teil des Fotus, bis Sie die vollstandige Anheftung spuren. Hinweis: Eine
Lvollstandige Anheftung* tritt normalerweise auf, wenn Sie einen leichten
Widerstand gegen eine weitere Drehung und einen Riicksto® vom Griff
des Antriebsrohrs spiren. Dies geschieht typischerweise nach einer vollen
Umdrehung.

7. Entfernen Sie die Elektrodendrahte aus der Haltekerbe. Schieben Sie
dann das Antriebsrohr der Elektrodendrahte. Schieben Sie als nachstes
das Fuhrungsréhrchen der Elektrodendrahte und wischen Sie den Ansch-
luss sauber.

8. Stecken Sie das Steckerende sicher in das Beinplatten-Schnittstellen-
kabel.

Entfernung:

1. Ziehen Sie das Verbindungsende der fétalen Kopfhautelektrode aus der
Beinplatte heraus.

2. Entfernen Sie die Spiralnadel, indem Sie die Elektrodendréhte so nah
wie moglich am prasentierenden Teil des Fotus fassen und gegen den
Uhrzeigersinn drehen, bis sie vom prasentierenden Teil frei sind. ZIEHEN
SIE DIE SPIRALNADEL NICHT AUS DER HAUT DES FOTAL UND ZIEHEN
SIE DIE DRAHTE NICHT AUSEINANDER.

3. Uberpriifen Sie die Spitze der Spiralnadel, um sicherzustellen, dass sie
noch am Griff befestigt ist. Wenn sich die Spitze von der Nabe gel6st hat,
entfernen Sie sie mit aseptischen Verfahren vom préasentierenden Teil des
Fotus.

4. Entfernen Sie die Referenzelektrode miitterlicherseits von der Bein-
platte.

Alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit dem
Produkt auftreten, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde
gemeldet werden.

A) Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung konsultieren B)Kata-
lognummer C)Chargencode D)Medizinprodukt E)Vor Sonnenlicht schiitzen F)Hersteller
G)Herstellungsdatum H)Verfalldatum I)Nicht verwenden, wenn Verpackung besch&digt ist
und Gebrauchsanweisung beachten J)Luftfeuchtigkeitsbegrenzung 0 — 70% K)Vor Nasse
schitzen L)Enthalt kein Naturkautschuklatex M)Nicht wiederverwenden N)Nicht resterilisie-
ren O)Temperaturgrenze O - 30°C P)Sterilisiert mit Ethylenoxid Q)In Ubereinstimmung mit
der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG (0402). R)Vorsicht S) Einzelnes steriles Barrie-
resystem



Kasutusotstarve/ndidustused: Toode on steriilne Ghekordselt kasutatav
elektrood, mis on ette nahtud tervishoiuto6tajatele kasutamiseks stinnitu-
se jalgimise ajal loote peanaha kiilge kinnitamiseks. Toode on ette néhtud
uhendamiseks loote stidame |66gisageduse jélgimise slisteemiga..
Kasutamiseks patsientidel, kelle puhul on vaja jélgida slnnituse ajal

loote stidame l66gisagedust. Uhildub: STAN S31(SBS101003), STAN S41
(SRF618X9).

Patsientidest sihtriihm: Looted siinnituse ajal

Ettenahtud kasutaja: Stinnitusel abistav tervishoiuto6taja, tavaliselt &mma-
emand v&i stinnitusarst.

Vastundidustused: Loote spiraalelektroodi ei tohi kinnitada loote n&ole,
I6gemetele ega suguelunditele, kui esineb platsenta eesasetsus v&i sugu-
elundite infektsioone (nt herpes, B-riihma streptokokk, sttifilis, gonorréa),
hepatiit, emal on HIV v6i omandatud immuunpuudulikkus (AIDS), kui on
kinnitatud, et ema on hemofiilia kandja ja loode on mojutatud v&i on seis
teadmata; vOi kui ei ole v8imalik tuvastada loote esimesena valjuv osa,
kuhu kinnitamist kaalutakse.

Hoiatus: A\ Looteelektroodi konstruktsiooni tttu vaib loote epidermise
labistamine p&hjustada traumat, veritsust ja/véi infektsiooni. Seega tuleb
loote spiraalelektroodi kasutada aseptilistes tingimustes. ENNE LOOTE
SPIRAALELEKTROODI KINNITAMIST PEAB OLEMA LOOTEKEST RE-
BENENUD. Enne elektrokirurgiliste protseduuride I&biviimist eemaldage
patsiendilt loote spiraalelektrood.

Kasutusdpetus

Rakendus:

1. Avage pakend aseptilist tehnikat kasutades ja votke loote spiraalelek-
trood vélja. Jatke elektroodi juhtmed kinnitusséalku lukustatuks ja kon-
trollige, kas kaitseklamber on lukustatud asendis. Vajadusel sirgendage
elektroodi juhtmeid.

2. Vormige juhttoru ornalt nii, et saavutate soovitud anatoomilise kumeruse.
3. Patsient peab olema selili litotoomiaasendis. Tehke tupe labivaatus, et
tuvastada selgelt loote esimesena véljuv osa.

4. Sisestage loote spiraalelektrood esimesena véljuva osa suhtes taisnur-
ga all, kuni juhttoru jouab ees véljuva osani. Asetage juhttoru kindlalt vastu
loote esimesena véljuvat osa.

5. Kaitseklambri vabastamiseks tommake ajamitoru kaepidet juhttorust
eemale, kuni kaitseklamber vabastab juhitoru (umbes ks toll voi 2,5 cm).
6. Hoidke juhttoru abil survet vastu loote esimesena valjuvat osa. Liigu-
tage ajamitoru edasi, kuni spiraalndel jouab loote valjumisosani, ja vastu
ees valjuvat osa surudes podrake ajamitoru kdepidet paripdeva, kuni tun-
nete taielikku kinnitust. Markus: ,Taielik kinnitus* on tavaliselt saavutatud
siis, kui tunnete kerget vastupanu edasisele podramisele ja tagasipdrget
ajamitoru kdepidemest. Tavaliselt toimub see pérast Uhte tdispooret.

7. Eemaldage elektroodi juhtmed kinnitussalgust. Seejarel libistage elek-
troodijuhtmete ajamitoru. Jargmisena libistage elektroodijuhtmete juhttoru
ja puhkige Ghenduspistik puhtaks.

8. Sisestage Uihenduspistiku ots kindlalt jalaplaadi liidese kaablisse.

Eemaldamine:

1. Tdmmake loote spiraalelektroodi pistiku ots jalaplaadist vélja.

2. Eemaldage spiraalndel, haarates elektroodijuhtmetest véimalikult loote
esimesena valjuva osa ldhedalt, ja keerake vastupéeva, kuni on loote
killjest lahti. ARGE TOMMAKE SPIRAALNOELA LOOTE NAHALT EGA
TOMMAKE JUHTMEID LAHTI.

3. Kontrollige spiraalndela otsa veendumaks, et see on endiselt stidamiku
kilge kinnitatud. Kui ots on stidamikust eraldunud, siis eemaldage see
aseptilist tehnikat kasutades loote valjumisosa kljest.

4. Eemaldage jalaplaadi killjest ema vordluselektrood.

Koikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale
ja padevale ametile.

A) Tutvuge selle kasutusjuhendiga vai elektroonilise kasutusjuhendiga B) Kataloogi number
C) Partii kood D) Meditsiiniseade E) Hoida péikesevalguse eest F) Tootja G) Valmistamise
kuupéev H) Aegumiskuupaev I) Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga J) Niiskuspiirang 0—70% K) Hoida kuvas L) Ei sisalda ja selle juures pole
kasutatud looduslikku kummilateksit M) Mitte taaskasutada N) Mitte steriliseerida O) Tem-
peratuuripiirang 0-30 °C P) Steriliseeritud etlileenoksiidiga Q) Vastavalt meditsiiniseadmete
direktiivile 93/42/EMU (0402). R) Hoiatus S)Uhekordne steriilne tdkkestisteem

Beoogd gebruik/indicaties: Dit product is een steriele elektrode voor
eenmalig gebruik die bedoeld is om door beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg gedurende bevallingsbewaking op de hoofdhuid van
de foetus te worden bevestigd. Het product is bedoeld om aangesloten
te worden op een systeem voor foetale hartslagmeting. Voor gebruik bij
patiénten die tijdens de bevalling foetale hartslagmonitoring nodig heb-
ben. Compatibel met: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).
Patiéntendoelgroep: Foetussen tijdens de bevalling

Beoogde gebruiker: Beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg, in de
regel een vroedvrouw of verloskundige, die assisteert bij de bevalling.
Contra indicaties: De FSE mag niet worden aangebracht op het gezicht
van de foetus, fontanellen of genitalién, wanneer placenta previa
aanwezig is, of in aanwezigheid van genitale infecties (bijv. herpes,
groep B streptokokken, syfilis, gonorroe), hepatitis, maternale hiv of ver-
worven immuundeficiéntie (aids), wanneer de moeder bevestigd drager
is van hemofilie en de foetus besmet is of een onbekende status heeft;
of wanneer het niet mogelijk is om het foetale presentatiegedeelte waar
toepassing wordt overwogen te identificeren.

Voorzichtig: AN Vanwege het ontwerp van de foetale elektrode kan het
binnendringen van de epidermis van de foetus mogelijk trauma, bloeding
en/of infectie veroorzaken. De FSE moet dus worden toegepast onder
omstandigheden van aseptische techniek. VRUCHTVLIEZEN MOETEN
VOORAFGAAND AAN AANSLUITING VAN DE FSE GESCHEURD
WORDEN. Verwijder de FSE van de patiént alvorens elektrochirurgische
procedures uit te voeren.

Gebruiksaanwijzing

Toepassing:

1. Maak gebruik van een aseptische techniek om de verpakking te ope-
nen en de FSE uit te nemen. Laat de elektrodedraden vergrendeld in de
retentie-inkeping en controleer of het beschermingslipje zich in de ver-
grendelde positie bevindt. Trek indien nodig de elektrodedraden recht.
2. Vorm de geleidebuis voorzichtig tot de gewenste anatomische
kromming.

3. De patiént moet zich in de dorsale lithotomiepositie bevinden. Voer
een vaginaal onderzoek uit om het foetale presentiegedeelte duidelijk te
identificeren.

4. Plaats de FSE in een rechte hoek ten opzichte van het presenta-
tiegedeelte totdat de geleidebuis het presentatiegedeelte bereikt. Plaats
de geleidebuis stevig tegen het foetale presentatiegedeelte.

5. Om het beschermingslipje los te maken, trekt u de handgreep van de
aandrijfbuis weg van de geleidebuis totdat het beschermingslipje vrij is
van de geleidebuis (ongeveer 2,5 cm).

6. Handhaaf druk tegen het foetale presenterende gedeelte met de
geleidebuis. Schuif de aandrijfbuis naar voren totdat de spiraalnaald het
presenterende deel bereikt en draai de handgreep van de aandrijfbuis
met de klok mee totdat u volledige gehechtheid voelt terwijl u druk op het
foetale presentatiegedeelte uitoefent. Opmerking: "volledige bevestiging"
treedt meestal op wanneer u lichte weerstand voelt tegen verdere rotatie
en terugslag van de handgreep van de aandrijfbuis. Dit gebeurt meestal
na één volledige omwenteling.

7. Verwijder de elektrodedraden uit de retentie-inkeping. Schuif ver-
volgens de aandrijfbuis van de elektrodedraden. Schuif vervolgens de
geleidebuis van de elektrodedraden en veeg de connector schoon.

8. Steek het uiteinde van de connector stevig in de beenplaat-interface-
kabel.

Verwijdering:

1. Trek het connectoruiteinde van de FSE uit de beenplaat.

2. Verwijder de spiraalnaald door de elektrodedraden zo dicht mogelijk
bij het foetaal presentatiegedeelte vast te pakken en tegen de klok

in te draaien totdat deze vrij is van het presentatiegedeelte. TREK DE
SPIRAALNAALD NIET UIT DE FOETALE HUID OF TREK DE DRADEN UIT
ELKAAR:

3. Inspecteer de punt van de spiraalnaald om er zeker van te zijn dat
deze nog steeds aan de naaf is bevestigd. Als het uiteinde van de naafis
losgekomen, verwijder deze dan van het foetale presentatiegedeelte met
behulp van een aseptische techniek.

4. Verwijder de maternale referentie-elektrode van de beenplaat.

Alle ernstige incidenten die zich in verband met het product voordoen
moeten worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie.

A)Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische gebruiksaanwij-
zingB) CatalogusnummerC)Batchcode D)Medisch hulpmiddel E)Uit het zonlicht houden
F)FabrikantG)FabricagedatumH)Ten minste houdbaar totl)Niet gebruiken indien
verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing J)Vochtigheidsbeperking
0 — 70% K)Droog houden L)Bevat of vertoont geen natuurlijke rubberlatex M)Do niet
hergebruikenN)Niet opnieuw steriliserenO)Temperatuurlimiet O - 30°C P)Gesteriliseerd
met ethyleenoxide Q)Conform Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEG (0402).
R)Voorzichtig S)Enkelvoudig steriel barrieresysteem
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Nitgatan 11, 333 33 Smélandsstenar, Sweden
Tel: +46 371-330 30 @: info@cetromedical.se

Przeznaczenie/wskazania: Ten produkt to sterylna elektroda jednora-
zowego uzytku, przeznaczona do zamocowania do skéry gtowy ptodu
przez personel medyczny podczas monitorowania porodu. Produkt jest
przeznaczony do podtaczenia do systemu monitorowania tetna ptodu.

. Do stosowania u pacjentek wymagajgcych monitorowania tetna ptodu
podczas porodu. Zgodna z: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).
Grupa docelowa pacjentéw: Ptody podczas porodu

Uzytkownicy docelowi: Personel medyczny, zwykle potozna lub lekarz
potoznik, asystujacy przy porodzie.

Przeciwwskazania: FSE nie nalezy zaktadac na twarz, ciemigczko lub nar-
zady ptciowe ptodu, jesli wystepuje tozysko przodujace lub w przypadku
zakazen narzaddw piciowych (np. opryszczka, paciorkowce grupy B, kita,
rzezgczka), zapalenie watroby, HIV u matki lub zespdt nabytego niedoboru
odpornosci (AIDS), gdy matka jest potwierdzonym nosicielem genu hemofi-
lii, a zaburzenie to wystepuje u ptodu lub jego status jest nieznany; lub gdy
nie ma mozliwosci zidentyfikowania czesci przodujacej ptodu, na ktorej
rozwaza sie zatozenie wyrobu.

Przestroga: /I\ Ze wzgledu na konstrukcje elektrody ptodowej penetracja
naskorka ptodu moze spowodowac uraz, krwotok i/lub zakazenie. Dlatego
FSE musi by¢ stosowana technika aseptyczna. PRZED ZALOZENIEM FSE
BLONY PLODOWE MUSZA PEKNAC. FSE nalezy wyjac z ciata pacjentki
przed wykonaniem jakichkolwiek zabiegow elektrochirurgicznych.

Instrukcja uzywania

Zastosowanie:

1. Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢ opakowanie i wyjac FSE. Pr-
zewody elektrody nalezy pozostawi¢ zablokowane w nacieciu retencyjnym
i sprawdzi¢, czy wypustka ochronna znajduje sie w pozycji zablokowanej.
W razie potrzeby wyprostowac przewody elektrody.

2. Delikatnie uformowac prowadnik do pozadanej krzywizny anatomicznej.
3. Pacjentka powinna by¢ utozona w pozycji litotomijnej na plecach.
Przeprowadzi¢ badanie pochwy, aby jednoznacznie zidentyfikowac czesc
przodujaca ptodu.

4. Wprowadzi¢ FSE pod katem prostym do czesci przodujacej, az
prowadnik dotrze do czesci przodujacej. Mocno przytozyc prowadnik do
przodujacej czesci ciata ptodu.

5. Aby zwolnic¢ wypustke ochronng, nalezy odsungc uchwyt przewodu
kierujgcego od prowadnika, az wypustka ochronna znajdzie sie poza
prowadnikiem (okoto 2,5 cm).

6. Utrzymywac nacisk na czesc przodujaca ptodu za pomoca prowadnika.
Wprowadzac przewdd kierujacy, az igta spiralna dotrze do czesci przodu-
jacej i dociskajac jg do czesci przodujacej ptodu, obracac uchwyt przewo-
du kierujgcego w prawo, az do wyczucia petnego zamocowania. Uwaga:
,Petne zamocowanie” nastepuje zwykle, gdy wyczuwalny jest lekki opor
przed dalszym obrotem oraz odrzut uchwytu przewodu kierujacego.
Zwykle mozna to zaobserwowac po wykonaniu jednego petnego obrotu.
7. Wyjac przewody elektrody z naciecia retencyjnego. Nastepnie wsungc
przewdd kierujgcy przewoddw elektrody. Wsunac prowadnik przewoddéw
elektrody i wyczyscic ztgcze.

8. Wprowadzi¢ koncéwke ztgcza bezpiecznie do kabla interfejsu ptytki

na noge.

Usuwanie:

1. Wyciggnac koricowke ztacza FSE z ptytki na nogi.

2. Wyjac igte spiralng, chwytajac przewody elektrody jak najblizej czesci
przodujacej ptodu i przekrecajac w lewo do momentu zwolnienia z czesci
przodujacej. NIE WYCIAGAC IGLY SPIRALNEJ ZE SKORY PLODU | NIE
ROZDZIELAC PRZEWODOW.

3. Sprawdzi¢ koricéwke igty spiralnej, aby sie upewnic, ze nadal jest przy-
mocowana do obsadki. Jesli koricéwka oddzielita sie od obsadki, nalezy
usunac ja z czesci przodujacej ptodu, stosujac technike aseptyczna.

4. Usunac elektrode referencyjna z ptytki na noge.

Wszystkie powazne incydenty, jakie wystgpig w zwigzku z produktem,
nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi.

A)Patrz instrukcja obstugi lub elektroniczna instrukcja obstugi B)Numer katalogowy C)Kod
partii D)Wyréb medyczny E)Chronic przed $wiattem stonecznym F)Producent G)Data
produkcji H)Termin waznosci I)Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac
sig z instrukcja obstugi JYOgraniczenie wilgotnosci 0-70% K)Chronic przed wilgocig L)Nie
zawiera naturalnego lateksu kauczukowego M)Nie uzywacé ponownie N)Nie sterylizowac
ponownie O)Ograniczenie temperatury 0-30°C P)Wysterylizowano tlenkiem etylenu Q)
Zgodnie z dyrektywa dotyczacg wyrobéw medycznych 93/42/EWG (0402). R)Przestroga
S)System pojedynczej bariery sterylnej



Paredzétais pielietojums/indikacijas: Produkts ir sterils vienreiz lietojams
elektrods, kuru veselibas aprupes specialistiem paredzéts piestiprinat
augla galvas adai, lai veiktu uzraudzibu dzemdibu laika. Produkts ir pa-
redzeéts savieno$anai ar augla sirdsdarbibas kontroles sistemu. Paredzéts
lietoSanai pacientém, kuram dzemdibu laika javeic augla sirdsdarbibas
uzraudziba. Saderigs ar: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).
Pacientu mérka grupa: Augla raditaji dzemdibu laika

Paredzétais lietotajs: Veselibas apripes specialists — parasti vecmate vai
ginekologs—dzemdibu specialists, kas piedalas dzemdibas.
Kontrindikacijas: Augla skalpa elektrodu (ASE) nedrikst stiprinat pie augla
sejas, avotiniem vai dzimumorganiem; tad, ja ir priekSguloSa placenta vai
matei ir dzimumorganu infekcija (piem., herpes, B grupas streptokoks,
sifiliss, gonoreja), hepatits, HIV vai AIDS matei; ja mate ir apstiprinataja
hemofilijas géna nésataja, un tas skar augli, vai augla statuss nav zinams;
ja nav iespéjams identificét augla prieksguloso dalu.

Uzmanibu — A\ augla elektroda uzbuves dé| augla epidermas caurdursa-
na var izraisit traumu, asinosanu un / vai infekciju. LTdz ar to ASE jalieto,
levérojot aseptisku metodi. PIRMS ASE PIESTIPRINASANAS JAPARPLES
AMNIJA APVALKS. Pirms veicat elektrokirurgiskas proceduras, ASE
jaiznem no pacientes.

LietoSanas instrukcija

Piemérots:

1. levérojot aseptisku metodi, atveriet iepakojumu un iznemiet ASE.
Atstajiet elektroda vadus iestiprinatus stiprinasanas robina un parlieci-
nieties, ka aizsargmeélite ir fikséta stavokli. Ja nepiecieSams, iztaisnojiet
elektroda vadus.

2. Saudzigi izlokiet vaditajcauruliti atbilstosi anatomiskajam izliekumam.

3. Pacientei jaatrodas dorsala litotomijas poza. Veiciet vaginalu izmeklésa-
nu, lai skaidri identificetu prieksguloso dalu.

4. levietojiet ASE pareiza lenk pret priekSgulo$o dalu, ITdz vaditajcaurulite
sasniedz priekSgulo$o dalu. Novietojiet vaditajcauruliti stingri pret augla
prieksguloso dalu.

5. Lai atbrivotu aizsargméliti, atvelciet virzitajcaurulites rokturi nost no
vadrtajcaurulites, lldz aizsargmélite atvirzas no vaditajcaurulites (apméram
vienu collu jeb 2,5 cm).

6. Turpiniet spiest vaditajcauruliti pret augla priekSgulo$o dalu. Virziet
virzitajcauruliti uz prieksu, lidz spiralveida adata sasniedz prieksgulo$o
dalu un, spiezot pret augla priekSguloso dalu, pagrieziet virzitajcaurulites
rokturi pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz jutat, ka adata ir pilniba iesti-
prinata. Piezime: “Pilniga iestiprinasana” parasti notiek tad, kad jatat vieglu
pretestibu turpmakai grieSanai un atsitienu no virzitajcaurules roktura. Tas
parasti notiek péc viena pilna apgrieziena.

7. 1znemiet elektroda vadus no stiprinasanas robina. Tad nobidiet vir-
zitajcauruli nost no elektroda vadiem. Péc tam nobidiet vaditajcauruli nost
no elektroda vadiem un tiri noslaukiet savienojumu.

8. Savienojuma galu stingri ievietojiet kajai piestiprinamas plaksnites
saskarnes vada.

Iznemsana —

1. izvelciet ASE savienojuma galu no kajai piestiprinamas plaksnites.

2. Iznemiet spiralveida adatu, satverot elektroda vadus péc iespéjas tuvak
augla prieksgulo$ajai dalai un griezot pretéji pulkstenraditaju virzienam,
I1dz ta atdalas no prieksgulosas dalas. NEVELCIET SPIRALVEIDA ADATU
ARA NO AUGLA ADAS UN NEVELCIET ELEKTRODA VADUS KATRU UZ
SAVU PUSI.

3. Parbaudiet, vai spiralveida adatas gals joprojam ir piestiprinats
centrmezglam. Ja gals ir atdalijies no centrmezgla, iznemiet to no augla
prieksgulosas dalas, izmantojot aseptisku metodi.

4. Iznemiet mates references elektrodu no kajai stiprinamas plaksnites.

Par visiem nopietnajiem negadijumiem, kas radusies saistiba ar $o pro-
duktu, jazino razotajam un kompetentajai iestadei.

A)lzlasiet lietosanas instrukciju vai elektronisko lietoanas instrukciju B)Kataloga numurs
C)Partijas kods D)Mediciniska ierice E)Sargat no saules staru iedarbibas F)Razotajs G)
Razosanas datums H)Derigs lidz I)Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un izlasiet lietosanas
instrukciju J)Gaisa mitruma ierobezojums 0—-70 % K)Glabat sausa vieta L)Nesatur dabisku
lateksa gumiju M)Nelietot atkartoti N)Nesterilizét atkartoti O)Temperatdras ierobezojums
0-30 °C P)Sterilizéts, izmantojot etilena oksidu Q)Saskana ar medicinisko iericu Direkfivu
93/42/EEK (0402). R)Bridinajumi S)Vienas sterilas barjeras sistéma

Paskirtis / indikacijos: Sis gaminys yra sterilus vienkartinis elektrodas,

kurj sveikatos priezitros specialistai tvirtina prie vaisiaus galvos odos
gimdymo stebéjimo metu. Gaminys skirtas jungti j sistema vaisiaus Sirdies
susitraukimy dazniui stebeti. Skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia
stebeti vaisiaus Sirdies ritma gimdymo metu. Suderinamas su: STAN S31
(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).

Tiksliné pacienty grupé: Vaisiaus stebéjimas gimdymo metu

Numatomas naudotojas: Sveikatos priezitros specialistas, paprastai
akuSeré arba akuseris, padedantis gimdyti.

Kontraindikacijos: FSE neturéty bati naudojamas ant vaisiaus veido,
smilkiniy ar lytiniy organy, kai yra placentos pirmeiga arba esant Iytiniy or-
gany infekcijoms (pvz., herpesas, B grupes streptokokas, sifilis, gonoréja),
hepatitas, motinos ZIV arba jgytas imunodeficitas (AIDS), kai motina yra
patvirtinta hemofilijos nesiotoja ir vaisius serga hemofilija arba jo buklé
nezinoma; arba kai nejmanoma nustatyti vaisiaus dalies, kurioje svarstoma
taikyti FSE.

Démesio: /\ Dél vaisiaus elektrodo konstrukcijos jsiskverbimas j vaisiaus
epidermj gali sukelti trauma, kraujavima ir (arba) infekcija. Taigi, FSE

turi bati naudojama laikantis aseptinés technikos salygy. AMNIONO
MEMBRANOS TURI BUTI PLYSUSIOS PRIES PRITVIRTINANT FSE. Prie$
atlikdami bet kokias elektrochirurgines procedaras, nuimkite FSE nuo
paciento.

Naudojimo instrukcija

Naudojimas:

1. Naudodami aseptine technika atidarykite pakuote ir iSimkite FSE.
Elektrody laidus palikite uzfiksuotus laikymo iSpjovoje ir patikrinkite, ar
apsauginis skirtukas yra uzfiksuotoje padétyje. Jei reikia, istiesinkite
elektrody laidus.

2. Atsargiai suformuokite kreipiamajj vamzdelj iki pageidaujamo anatomi-
nio islinkimo.

3. Pacientas turi guléti ant nugaros. Atlikite maksties apzitra, kad aiskiai
nustatytuméte vaisiaus padet].

4. [kiskite FSE staciu kampu link vaisiaus, kol kreipiamasis vamzdelis
pasieks nustatyta vaisiaus dalj. Tvirtai priglauskite kreipiamajj vamzdelj
prie nustatytos vaisiaus dalies.

5. Noredami atlaisvinti apsauginj skirtuka, patraukite varomojo vamzdelio
rankeng nuo kreipiamojo vamzdelio, kol apsauginis skirtukas isljs i$
kreipiamojo vamzdelio (mazdaug 1 colis arba 2,5 cm).

6. Kreipiamuoju vamzdeliu spauskite link nustatytos vaisiaus dalies. Stum-
kite varomajj vamzdelj, kol spiraliné adata pasieks nustatyta vaisiaus dalj,
ir, spausdami jg, sukite varomojo vamzdelio rankeneéle pagal laikrodZio
rodykle, kol pajusite, kad visiskai prisitvirtino. Pastaba: ,Visiskas pritvirtini-
mas“ paprastai btina tada, kai jauc¢iamas nedidelis pasipriesinimas tolimes-
niam sukimuisi ir varomojo vamzdzio rankenélés atatrankai. Paprastai tai
jvyksta po vieno pilno apsisukimo.

7. 1Simkite elektrody laidus i$ laikymo iSpjovos. Tada nuimkite elektrody
laidy varomajj vamzdelj. Tada nuimkite elektrody laidy kreipiamajj vamz-
delj ir $variai nuvalykite jungtj.

8. Saugiai jKiskite jungties gala j apatinés plokstés sasajos kabelj.

Pasalinimas:

1. Istraukite FSE jungties galg i$ apatinés plokstes.

2. IStraukite spiraling adatg, suimdami elektrody laidus kuo arciau
nustatytos vaisiaus dalies, ir sukite prie$ laikrodZio rodykle, kol atsilaisvins
nuo nustatytos vaisiaus dalies. NETRAUKITE SPIRALINES ADATOS NUO
VAISIAUS ODOS IR NEATITRAUKITE LAIDY.

3. Patikrinkite, ar spiralinés adatos antgalis vis dar pritvirtintas prie tvirtini-
mo elemento. Jei antgalis atsiskyré nuo tvirtinimo elemento, pasalinkite jj
nuo nustatytos vaisiaus dalies naudodami asepting technika.

4. Nuimkite pagrindinj atraminj elektroda nuo apatinés plokstelés.

Apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gaminto-
jui ir kompetentingai institucijai.

A)Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis arba elektroninémis naudojimo instrukcijomis
B)Katalogo numeris C)Serijos kodas D)Medicinos prietaisas E)Laikykite atokiau nuo saulés
spinduliyF)GamintojasG)Pagaminimo data H)Tinkamumo naudoti terminasl)Nenaudokite,
jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis J)Drégmés ribojimas 0 —
70 % K)Laikykite sausoje vietojeL)Sudétyje néra nattralaus kauciuko latekso M)Negalima
naudoti pakartotinaiN)Neresterilizuokite pakartotinai O)Temperattros ribiné verté 0 - 30°C
P)Sterilizuojama naudojant etileno oksida Q)Pagal Medicinos prietaisy direktyva 93/42/
EEB (0402). R)Démesio S)Vienkartine sterili barjeriné sistema
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Cetro Medical AB
Nitgatan 11, 333 33 Smélandsstenar, Sweden
Tel: +46 371-330 30 @: info@cetromedical.se

Uso previsto/Indicazioni Il prodotto & un elettrodo sterile, monouso,
destinato a essere collegato al cuoio capelluto fetale dagli operatori
sanitari durante il monitoraggio del parto. Il prodotto & destinato a essere
collegato a un sistema di monitoraggio della frequenza cardiaca fetale. Da
utilizzare su pazienti che necessitano di monitoraggio della frequenza car-
diaca fetale durante il travaglio. Compatibile con: STAN S31(SBS101003),
STAN S41 (SRF618X9).

Gruppo di pazienti target: Durante il parto

Utilizzatore previsto: Professionista sanitario, in genere un'ostetrica o un
ostetrico, che assiste il parto.

Controindicazioni: L'FSE non deve essere applicato al viso del feto,

alle fontanelle o ai genitali, in presenza di placenta previa o di infezioni
genitali (ad es. herpes), streptococco di gruppo B, sifilide, gonorrea),
epatite, HIV materno o immunodeficienza acquisita (AIDS), quando la
madre e portatrice confermata di emofilia e il feto & affetto o di cui non si
conosce lo stato; oppure quando non & possibile identificare la parte che
si presenta del feto per la quale si sta valutando I'applicazione.
Attenzione: /\ A causa del design dell'elettrodo fetale, la penetrazione
dell'epidermide fetale pud causare traumi, emorragie e/o infezioni. Pertan-
to, FSE deve essere utilizzato in condizioni di tecnica asettica. LE MEM-
BRANE AMNIOTICHE DEVONO ESSERE ROTTE PRIMA DELLATTACCO
DELL FSE. Rimuovere I'FSE dal paziente prima di eseguire qualsiasi
procedura elettrochirurgica.

Istruzioni per 'Uso

Applicazione:

1. Con tecnica asettica, aprire la confezione e rimuovere I'FSE. Lasciare

i fili degli elettrodi bloccati nella tacca di ritenzione e verificare che la
Linguetta di protezione sia in posizione di blocco. Se necessario, raddriz-
zare i fili degli elettrodi.

2. Sagomare delicatamente il Tubo Guida in base alla curvatura anatomica
desiderata.

3. Il paziente deve trovarsi in posizione litotomica dorsale. Eseguire un
esame vaginale per identificare chiaramente la parte presentante del feto.
4. Inserire I'FSE ad angolo retto rispetto alla parte presentante, finché il
Tubo guida non raggiunge la parte presentante. Posizionare il Tubo guida
saldamente contro la parte presentante del feto.

5. Per rilasciare la Linguetta di protezione, allontanare I'lmpugnatura del
tubo di trasmissione dal Tubo di guida finché la Linguetta di protezione
non supera il Tubo di guida (circa un pollice 0 2,5 cm).

6. Mantenere la pressione sulla parte presentante del feto con il Tubo gui-
da. Far avanzare il Tubo di guida fino a quando I'Ago a spirale raggiunge
la parte presentante e, facendo pressione contro la parte presentante

del feto, ruotare I'lmpugnatura del Tubo di guida in senso orario fino ad
avvertire un attacco completo. Nota: L"attacco completo" si verifica di
solito quando si avverte una leggera resistenza alla rotazione e al ritorno
da parte dell'lmpugnatura del Tubo di trasmissione. Questo avviene in
genere dopo una rotazione completa.

7. Rimuovere i Fili degli elettrodi dalla Tacca di ritenzione. Quindi far
scorrere il Tubo di trasmissione dai Fili dell'elettrodo. Successivamente,
far scorrere il Tubo guida dai fili degli elettrodi e pulire il connettore.

8. Inserire saldamente I'estremita del Connettore nel cavo dell’Interfaccia
Legplate.

Rimozione:

1. Estrarre I'estremita del Connettore di FSE da Legplate.

2. Rimuovere I'Ago a spirale afferrando i fili degli elettrodi il piu vicino pos-
sibile alla parte presentante del feto e ruotando in senso antiorario finché
non si libera dalla parte presentante. NON TIRARE LAGO A SPIRALE
DALLA PELLE DEL FETO E NON STACCARE | FILI.

3. Ispezionare la punta dell'ago a spirale per verificare che sia ancora
attaccata all’Hub. Se la punta si & separata dall'Hub, rimuoverla dalla parte
presentante del feto utilizzando una tecnica asettica.

4. Rimuovere I'elettrodo di riferimento materno da Legplate.

Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono
essere segnalati al produttore e all'autorita competente.

A) Consultare le istruzioni per 'uso o consultare le istruzioni per I'uso elettroniche

B) Numero di catalogo C) Codice lotto D)Dispositivo Medico E) Tenere lontano dalla luce
del sole F)ProduttoreG)Data di produzione H) Data di scadenza I) Non utilizzare se la
confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso. J) Limitazione dell'umidita O -
70%K)Mantenere asciutto L) Non contiene né & presente lattice di gomma naturale

M)Non riutilizzare N) Non risterilizzare O) Limite di temperatura O - 30°C P) Sterilizzato con
ossido di etilene Q) In conformita alla direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE (0402)197>
R)Attenzione S)Sistema di barriera sterile singola



I'IpoBAsnousvn xpncnlntended use/ Evéeigeig: To ﬁpOLOV elval éva
anoctstpwusvo n)\SKTpoélo ulag xpnor]c TT0L TTPOOPI {Cetal yaa ouvéscn
HE TO TPXWTO TNG KEGAANG TOL EUBPLOL amd eMayyeAHATIES LYEIAG
KATA TNV EMITAPNON TOL TOKETOL. To TPOIOV TTPoopIZeTal yia oVVEEDT
e oLOTNHA KAPBLOTOKOYPAPIKG TIAPAKOAOLBNGNG TOL elPPLOUL. MNa
Xpnon og aoBevelc mou xpelaoval mapakoAoLBNan Tou eUBPULKOL
KAPSLAKOL PLBHOL KATA TN BIAPKELA TOL TOKETOL. TupPRato pe: STAN S31
(SBSWO1003) STAN S41(SRF618X9).

Opada croxou qcesvwv Ta euPpud KATA TOV TOKETO

npoB)\snopsvoq xpnornq Enavvs)\pungc uyauq ouvnewc paia n
Mateumpmc TUVAIKOAGYOG, TIOL BoNBOVLV KATA TOV TOKETO.
Avtevdeigeig: To FSE 6ev npena va ToroBeTeltal oTo npoowno TO0L
£UBPLOU, TA KEVA TWV 0CTWV TOL KPAVIOL N TA YEWNTIKA 6pyava, OTav
UTTAPXEL TIPOBPOKIKOG TTAAKOVVTAG N TIAPATNPOLVTAL AOIHWEELG TWV
YEWNTIKWY 0pYAVWV (X £PTTNG, OTPEMTOKOKKOG OpAdag B, cL®IAN,
yovoppola), Natitida, UNTeIkog HIV 1) eMiKTNTn QVOCOAOYIKT QVETTAPKELQ
(AIDS), 6Tav n UNTEPA ival eMPBERAWHEVOC POPEAG ALOPPOPINAG Kal
TO pBPLO EMNPEAZETAL 1) AN AYVWOTN KaTacTaon: f 6Tav ev elvat
&uvato va MPOCBIOPIOTE TO GNHEID TTOL TTAPOVGCIATEL TO EUBPLO, GTTOL
gEsmCeml n e@appqu Tou.

npocoxn /\ Noyw Tou oxg&uouou oL equumou n)\ekrpo&ou n
&gloSuom otnv squumn eméepmém EVBEXETAL VA TIPOKANEDEL rpauua
aoppayla kavn poAvven. Emopévwe, to FSE mperet va xpnotpomoleitat
LTTO CLVBNKEG AONTTTIKNAG TEXVIKNG. Ol AMNIQTIKEE MEMBPANEZ
MPEMEI NA ANOIX©OYN MPIN AMO TH XYNAEXH TOY FSE.
Apaipeate to FSE armd tov acBevr| Tplv EKTEAECETE OTTOLABNTOTE
NAEKTPOXELPOLPYIKN EMEUBATN.

Obnyieg xpnong

Egappoyn: | ) ) ) )

1. Xpnoporowwvtag acnTtiki TEXVIKN, avolEte tn cuokevaoia

Kal agalpeote To FSE. AlaTnpnoTe Ta cLPUATA TWV NAEKTPOSBIwY
OLVBEBENEVA OTNV EYKOTIT OLUVEEONG KA EAEYETE OTL TO MPOCTATELTIKO
K& uppa elvat og kKAelotr) B€on. Av Xpeldletay, I0IWOTE Ta KaAwdIa Tou
n)\skrpo&ou

2. anpanors anaAd ToV owAvVa 06nyo GTNV EMBLUNTH AVATOUIKN
Kuuﬂu)\omm

3. 0 aoBevrg WpEWEL va BDLOKETCII otn Bgon g paxtmaq Neomulac
I‘Ipavumonomors Ko)\mm EEemon Y4 VA TTPOCSIOPICETE HE CaPrVeld
0 oqueno orTou BpiokeTal To equuo

4. ELOCIVCI\/ETE T FSE oe eson opoérg \/wvtac WG TTPOG TO or]uao
Eucpuvmnc £€WG OTOL 0 CWANVAG 08NYOG cpraoa oto oqueno ELPAVIONG.
Torroeamcrs Tov ZwArva O8nyo otabepd MAVW OTO CNUEID ERPAVIONG
ToL epBpPLOL.

5.Mava ane)\aueapwoers 0 ﬁpoomTEUnKo Kct)\uuuu TPaBngte )\ClBr]
TOL CWAAVA oénvou aroé tov om)\n\/u oénvo £WE OTOL TO npoorarsumo
KAANVHA LTTOXWPNOEL KAl ELPAVIOTEL 0 CWANVAG 08NYOG (MEpimou pia
vtoan 2,5 cm).

6. AlatnproTe TNV Tiieon 0To onElo TTapoLsiag Tov EPRPELOL HE

Tov ZwAnva 08nyo. MpoxwpenoTe pe Tov ZwAfva O8nyod HEXPL N
oTElpoEIdng BeAdva va TACEL 0TO onuElo Tapovaoiag kat medovtag

0 onelo mapovciag Tov euBPLOL, TEPLOTPEYTE TN AAB TOL ZwANva
OSrwou SEELOOTDO(DG UEXpl va KGTQ)\GBETE OTL EXEL ClVKL}pUJ@El TANPWC.
Zr]psu.ocr] n ﬁ)\npnq avxupwoq " ouvNBWg oAOKAnpwVETGL otav
aiobdaveote r]ma avnoraoq KATA TNV TTEQIOTPOPH Kat avtiotaon uno ™m
)\aBn TOL CWARVA oﬁnvou ALTO cuVRBWE Mapatnpeital petd amo pia
AN rreplorpocpn

7. A(DGLDEOTE Ta oupuum TV n)\EKTpo&wv cmo nv Evkown SOvéeonc.
STr CUVEXELQ APAIPECTE TOV CWANRVA 08NYO Ard Ta CLPUATA TOL
nAekTpodlou. TpaBngte amard to ZwAnva Odnyo amd ta cLPHATA TOL
NAEKTPOBIOL KAl OKOULTTIOTE TOV CLVBETNPA.

8. TomoBETNOTE TNV AKPN TOL CUVEETHPA TIPOCEKTIKA OTO KAAWSLO TOL
VapOnKa oTo pnpo.

A(pcupscr]

1 TpaBnETe ™V Akpn Tov ouvéampa Tou FSE aro T vapodnka unpou.

2. Aq:ulpeors m OTIElpanm Berova Kpcmuvruq Ta oupuum TO0UL
n)xenpo&ou 600 TO BUVATOV TTO KOVTA OTO cr]uao eucpavnor]c oL
Equuou Kat OTPIPTE TA APIOTEPOCTPOPA HEXPL VA ATTAANAYELTE ATTO TO
TUAHA eppavionc. MHN TPABATE TH ZMEIPOEIAH BEAONA AMO TO
AEPMA TOY EMBPYOY OYTE NA XQPIZETE TA ZYPMATA

3. EAeyETE mv cthq g anlpoaSouc BeAdvag yia va BEBuleens cm
£EaKoAOLOEL va Bpioketal ouv&e&susvn otov Lmo&oxact Eav n GKpI’| EXEL
SLCI)(UJplO'[EL aro tov unoﬁoxaa G(DGLDEOTE m cmo TO ONUEIO ENPAVIONG
ToU EUPPLOL XPNOILOTOLVTAG uonnnm Texvmn

4. AQQIPECTE TO NAEKTPOSIO UNTPIKNAG AVAPOPAS armd To vapBnka unpou.

‘ONa Ta coBapd MeploTATIKA TTOL CLUPBAVOLY OE OXEON HE TO TIPOLOV Ba
TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV KATACKELAOTTH Kal TNV appodia apxn.

A)AVATPEETE OTIG 08NYIES XPNONG 1 QVATPEETE OTIG NAEKTPOVIKEG 08MNYIES XPIoNGB)
Ap1BpdG katardyou C)Kwdikog maptidag D)latpotexvoloyikd mpoidv E)Na mpootatevetal
ano v ekBeon oto NAlakd ewg F)Kataokevaotig G)Huepounvia kataokeung H)
Huepounvia AEng )Na pnv xpnotpomoteitat av n cuokevacia ivat kKateotpappevn JYOpia
vypaoctag 0 — 70%K)Na slatnpeital oe ENpo pepog L)Aev TEpIEXEL eV HEPEL 1) TANPWG AATEE
and LOlko kaouTooLK M)Na unv ermavaypnotporoteital N)Mnv emavarootelpwvete O)
‘Oplo Beppokpactag 0 - 30°C P)ATOCTEIPWHEVO e TN Xpron ogeidiou Tou alBuleviov Q)
Toupwva He Ty Odnyla latpotexvohoyikwv Suokevwy 93/42 / EEC (0402). R)Mpocoxn
S)MPOCTATELTIKG CLOTNUA AMOCTEPWONG Kiag Xprong

Uso previsto / Indicaciones: El producto es un electrodo estéril de un
solo uso destinado a fijarse al cuero cabelludo fetal durante la supervision
del parto por profesionales sanitarios. El producto estd destinado a ser
conectado a un sistema de monitorizacion de la frecuencia cardiaca fetal.
Para su uso en pacientes que requieran monitorizacion de la frecuencia
cardiaca fetal durante el parto. Compatible con: STAN S31(SBS101003),
STAN S41 (SRF618X9).

Grupo objetivo de pacientes: Ajustes durante el parto

Usuario previsto: Profesional de la salud, generalmente una comadrona u
obstetra, que asiste en el parto.

Contraindicaciones: El FSE no debe aplicarse a la cara fetal, a las fonta-
nelas o a los genitales, cuando la placenta previa esté presente o ante la
presencia de infecciones genitales (por ejemplo, herpes, estreptococos
del grupo B, sffilis y gonorrea), hepatitis, VIH materno o inmunodeficiencia
adquirida (SIDA), cuando ha sido confirmado que la madre es portadora
de hemofilia y el feto estd afectado o se desconoce su estado; o cuando
no es posible identificar la parte de presentacion fetal en la que se estd
considerando la aplicacion.

Precaucién: /\ Debido al disefio del electrodo fetal, la penetracion de

la epidermis fetal puede que provoque traumatismo, hemorragia o infec-
cion. Por consiguiente, el FSE debe utilizarse en condiciones de técnica
aséptica. LAS MEMBRANAS AMNIOTICAS DEBEN ROMPERSE ANTES
DE LA FIJACION DEL FSE. Saque el FSE del paciente antes de realizar
cualquier procedimiento electroquirtirgico.

Instrucciones de uso

Aplicacion:

1. Utilizando una técnica aséptica, abra el envase y saque el FSE. Deje
los cables de electrodos bloqueados en la muesca de retencién y com-
pruebe que la pestafia de proteccion estd bloqueada. Si fuera necesario,
enderece los cables de electrodos.

2. Dé forma con suavidad al tubo guia hasta obtener la curvatura anatomi-
ca deseada.

3. El paciente debe estar en la posicién de litotomia dorsal. Realice un
examen vaginal para identificar claramente la parte de presentacion fetal.
4. Inserte el FSE en dngulo recto a la parte de presentacion hasta que el
tubo gufa llegue a la parte de presentacidn. Coloque con firmeza el tubo
guia contra de la parte de presentacion fetal.

5. Para soltar la pestafia de proteccion, aleje el agarre del tubo de trans-
mision del tubo gufa hasta que la pestafia de proteccion libere el tubo
guia (aproximadamente una pulgada o 2,5 cm).

6. Mantenga la presion contra la parte de presentacion fetal con el tubo
guia. Avance el tubo de transmision hasta que la aguja espiral alcance

la parte de presentacion manteniendo la presion contra la parte de
presentacion fetal, gire el agarre del tubo de transmision en el sentido
de las agujas del reloj hasta que sienta una fijacion completa. Nota: La
«fijacion completa» suele producirse al sentir una ligera resistencia en el
giro y retroceso posterior del agarre del tubo de transmision. Esto suele
suceder después de un giro completo.

7. Saque los cables de electrodos de la muesca de retencion. A con-
tinuacion, deslice el tubo de transmisién de los cables de electrodos.
Seguidamente, deslice el tubo guia de los cables de electrodos y limpie
el conector.

8. Inserte el extremo del conector de manera segura en el cable de
interfaz del Legplate.

Extraccion:

1. Saque el extremo del conector del FSE del Legplate.

2. Saque la aguja espiral agarrando los cables de electrodos lo mas cerca
posible de la parte de presentacion fetal y gire en sentido contrario a

las agujas del reloj hasta que esté libre de la parte de presentacion. NO
SAQUE LA AGUJA ESPIRAL DE LA PIEL FETAL NI SEPARE LOS CABLES.
3. Inspeccione la punta de la aguja espiral para asegurarse de que
todavia estd conectada al Hub. Si la punta se ha separado del Hub, saqu-
ela de la parte de presentacion fetal utilizando una técnica aséptica.

4. Saque el electrodo de referencia materno del Legplate.

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el pro-
ducto deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

A)Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso electrénicas B)
Numero de catdlogo C)Cddigo de lote D)Dispositivo médico E)Mantenerse alejado de
la luz solarF)Fabricante G)Fecha de fabricacion H)Fecha de caducidad )No utilizar si el
paquete estd dafiado y consultar las instrucciones de uso J)Limitacién de humedad 0 —
70% K)Mantenerse seco L)No contiene ni presenta latex de caucho natural M)No volver
a utilizar N)No reesterilizar O)Limite de temperatura O - 30°C P)Esterilizado con éxido de
etileno Q)Cumple la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42 / CEE (0402). R)Precaucion
S)Sistema de barrera estéril simple
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Cetro Medical AB
Nitgatan 11, 333 33 Smélandsstenar, Sweden
Tel: +46 371-330 30 @: info@cetromedical.se

Namjena/indikacije: Proizvod je sterilna elektroda za jednokratnu upotre-
bu namijenjena za pri¢vrscivanje na vlasiste fetusa od strane zdravstvenih
radnika tijekom nadzora poroda. Proizvod je namijenjen za spajanje na
sustav za pracenje fetalnih otkucaja srca. Za upotrebu kod pacijenata kod
kojih je potrebno pracenje fetalnog sréanog pulsa tijekom poroda. Kompa-
tibilan sa: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).

Ciljna skupina pacijenata: Fetusi tijekom poroda

Predvideni korisnik: Zdravstveni djelatnik, obi¢no primalja ili opstetricar,
koji pomaze pri porodu.

Kontraindikacije: FSE se ne smije postavljati na lice, fontanele ili genitalije
fetusa, kada je prisutna placenta previa ili genitalna infekcija (npr. herpes,
streptokok grupe B, sifilis, gonoreja), hepatitis, HIV ili steCena imunodefici-
jencija (AIDS) majke, kada je majka potvrdena nositeljica hemofilije, a fetus
je zahvacen ili je njegov status nepoznat; ili kada nije moguce identificirati
prednosni dio fetusa na koji se razmatra primjena.

Oprez: /\ Zbog dizajna fetalne elektrode, prodiranje fetalne epiderme
moze uzrokovati traumu, krvarenje i/ili infekciju. Stoga se FSE mora koristiti
pod uvjetima asepti¢ne tehnike. PRIJE PRICVRSCIVANJA FSE AMNIONS-
KE MEMBRANE MORAJU BITI PUKNUTE. Uklonite FSE s pacijenta prije
izvodenja bilo kakvih elektrokirurskih procedura.

Upute za uporabu

Primjena:

1. Koristeci asepti¢nu tehniku, otvorite pakovanje i izvadite FSE. Ostavite
Zice elektrode zaklju¢ane u zateznom urezu i provjerite je li zastitni jezi¢ak
u zaklju¢anom poloZzaju. Ako je potrebno, izravnajte Zice elektrode.

2. Njezno oblikujte vodilicu do Zeljene anatomske zakrivljenosti.

3. Pacijent bi trebao biti u lednom polozaju za litotomiju. Izvrsite vaginalni
pregled kako biste jasno identificirali prednosni dio fetusa.

4. Umetnite FSE pod pravim kutom u odnosu na prednosni dio fetusa tako
da vodeca cijev dosegne prednosni dio. Postavite vodecu cijev ¢vrsto na
prednosni dio fetusa.

5. Za otpustanje zastitnog jezicka povucite drsku pogonske cijevi dalje od
vodece cijevi tako da zastitni jezicak odvoji vodecu cijev (priblizno 2,5 cm).
6. Odrzavajte pritisak na prednosni dio fetusa pomocu vodece cijevi.
Uvedite pogonsku cijev tako da spiralna igla dosegne prednosni dio fetusa
i, uz pritisak na prednosni dio fetusa, okrecite drsku pogonske cijevi u
smjeru kazaljke na satu dok ne osjetite potpuno pri¢vrscenje. Napomena:
Lpotpuno pri¢vrscenje“ obi¢no postoji kada osjetite blagi otpor daljnjem
okretanju i potezanju drske pogonske cijevi. To se obicno dogada nakon
jednog punog okretaja.

7. Uklonite Zice elektrode iz zateznog ureza. Potom svucite pogonsku cijev
sa zZica elektrode. Zatim svucite vodecu cijev sa Zica elektrode i obrisite
konektor.

8. Cvrsto umetnite kraj konektora u kabel su¢elja ploce za nogu.

Uklanjanje:

1. Izvucite kraj konektora FSE-a iz plo¢e za nogu.

2. Uklonite spiralnu iglu tako da uhvatite Zice elektrode Sto je blize
moguce prednosnom dijelu fetusa i okrecite ju u smjeru suprotnom od ka-
zaljke na satu dok se ne oslobodi od prednosnog dijela fetusa. NEMOJTE
1ZVLACITI SPIRALNU IGLU 1Z KOZE FETUSA ILI RAZDVAJATI ZICE.

3. Provjerite vrh spiralne igle kako biste bili sigurni da je jos uvijek
pri¢vrscen za ¢voriste. Ako se vrh odvojio od ¢vorista, uklonite ga sa
prednosnog dijela fetusa primjenom asepti¢ne tehnike.

4. Uklonite referentnu elektrodu majke s ploce za nogu.

Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu.

A) Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte elektroni¢ke upute za uporabu B)Kataloski
broj C)Broj sarze D)Medicinsko sredstvo E)Drzati podalje od sunceva svjetla F)Proizvodac¢
G)Datum proizvodnje H)Rok uporabe l)Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno i
pogledajte upute za uporabu J)Ogranic¢enje vlaznosti O — 70% K)Drzati suhim L) Ne sadrzi
niti ima prirodni kau¢ukov lateks M)Ne koristiti ponovno N)Ne sterilizirati ponovno O)
Ogranicenje temperature 0 — 30 °C P)Sterilizirano etilen-oksidom Q)U skladu s Direktivom
za medicinska sredstva 93/42/EEC (0402). R)Oprez S)Sustav jednostruke sterilne barijere



Uso pretendido/ Indicagdes: O produto € um elétrodo estéril de uti-
lizag&o Unica, destinado a ser anexado ao couro cabeludo fetal pelos pro-
fissionais de saude durante a vigilancia do parto. O produto destina-se a
ser conectado a um sistema para monitoramento de batimento cardiaco.
Para utilizacao em pacientes que necessitem de monitorizacdo da
frequéncia cardiaca fetal durante o trabalho de parto. Compativel com:
STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).

Grupo-alvo de pacientes: Feto durante o parto

Utilizador pretendido: Profissional de salde, normalmente parteira ou
obstetra, a ajudar no parto.

Contra-indicagdes: O Elétrodo Fetal ndo deve ser aplicado na face fetal,
fontanelas ou genitdlia, na presenca de placenta prévia, ou na presenca
de infe¢bes genitais (por exemplo, herpes, Streptococcus do grupo B,
sifilis, gonorréia), hepatite, VIH materno ou sindrome de imunodeficiéncia
adquirida (SIDA), quando a mée € portadora confirmada de hemofilia e o
feto € afetado ou hd um estado desconhecido; ou quando ndo € possivel
identificar a parte da apresentacdo fetal em que a aplicacdo estd a ser
considerada.

Cuidado: /\ Devido ao design do elétrodo fetal, a penetracéo da
epiderme fetal pode causar trauma, hemorragia e/ou infe¢do. Assim, o
Elétrodo Fetal deve ser usado em condi¢des de técnica asséptica. AS
MEMBRANAS AMNIOTICAS DEVEM ROMPER-SE ANTES DA FIXA(;AO
DO ELETRODO FETAL. Remova o Elétrodo Fetal do paciente antes de
realizar qualquer procedimentos eletro-cirtirgicos.

Instrugdes de utilizacdo

Aplicacdo:

1. Usando a técnica asséptica, abra a embalagem e remova o Elétrodo
Fetal. Deixe os fios do elétrodo bloqueados no entalhe de retencéo e
verifique se a guia de protecdo estd na posi¢do bloqueada. Endireite os
fios do elétrodo, se necessario.

2. Forme o tubo guia suavemente para a curvatura anatomica desejada.
3. O paciente deve estar na posicdo de litotomia dorsal. Realize um exa-
me vaginal, para identificar claramente a parte fetal apresentada.

4. Insira o Elétrodo Fetal num angulo reto na parte apresentada até que
o tubo guia atinja a parte apresentada. Coloque o tubo guia firmemente
contra a parte fetal apresentada.

5. Para libertar a guia de protecdo, retire o aperto do tubo de acionamen-
to do tubo guia até que a guia de protegdo limpe o tubo guia (aproxima-
damente uma polegada ou 2,5 cm).

6. Mantenha a pressao contra a parte fetal apresentada com o tubo guia.
Avance o tubo de acionamento até que a agulha em espiral atinja a parte
apresentada e com pressdo contra a parte fetal apresentada, gire o
aperto do tubo de acionamento no sentido horario até sentir uma fixagdo
completa. Nota: A “fixacdo completa” ocorre geralmente quando sente
uma resisténcia leve a rotacdo e recuo do aperto do tubo de acionamen-
to. Isto acontece normalmente apds uma rotacdo completa.

7. Remova os fios do elétrodo do entalhe de retencdo. Em seguida,
deslize o tubo de acionamento dos fios do elétrodo. Em seguida, deslize
o tubo guia dos fios do elétrodo e limpe o conector.

8. Insira a extremidade do conector com segurancga no cabo da interface
da placa de perna.

Remocéo:

1. Puxe a extremidade do conector do Elétrodo Fetal da placa de perna.
2. Remova a agulha em espiral agarrando os fios do elétrodo o mais prox-
imo possivel da parte fetal apresentada e tor¢a no sentido anti-horario até
ficar livre da parte apresentada. NAO PUXE A AGULHA EM ESPIRAL DA
PELE FETAL NEM SEPARE OS FIOS.

3. Inspecione a ponta da agulha em espiral para garantir que ainda esta
presa ao nucleo. Se a ponta se separar do nticleo, remova-a da parte
fetal apresentada usando a técnica asséptica.

4. Remova o elétrodo de referéncia materna da placa de perna.

Todos os incidentes graves que ocorram em conexao com o produto
devem ser reportados ao fabricante e a autoridade competente.

A) Consulte as instrugdes de utilizagdo ou consulte as instru¢des eletrénicas para
utilizacdo B)nimero de catdlogo C)Cédigo do lote D)Dispositivo médico E)Mantenha
afastado da luz solar F)Fabricante G)Data de fabrico H)Data de validade I)N&o utilize se o
pacote estiver danificado e consulte as instru¢des de utilizagdo J)Limitagdp de humidade
0 — 70% K)Mantenha seco L)N&o contém borracha natural de latex M)N&o reutilize N)N&o
resterilize O)Limite de temperatura O - 30°C P)Esterilizado com 6xido de etileno Q) De
acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC (0402). R)Cuidado S)Sistema
simples de barreira estéril

Mpeanonaraemoe ncnonb3oBaHne/nokasaHus: Vsgenvie npeacrasnser
o0Vt CTepW/bHbIA OAHOPA30BLIV 3NEKTPO/, NpeaHa3HauYeHHbIn Ans
NPUKPEnIeHNs ero Meankam K Koxe rosiosbl N104a BO BpeMs NPUHATUS
pofos. V3nenne npeaHasHa4yeHo Ans NOAKMOUEHUS K crcteme Ans
MOHWTOPVHIa YacToTbl cepaLebreHunii nnoaa. [Ans ncnonb3osaHus

Y NaLMEHTOK, KOTOPLIM TPEOYETCH MOHUTOPUHT YacTOThbl CepAEUHbIX
cokpalleHnit nnoaa Bo Bpems pogos. CoBmectum c: STAN S31
(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).

Llenesas rpynna nauneHTos: 104 BO BpeMsi poaos

Mpeanonaraemslii nonb3oBatenb: MeanLMHCKUIA PAGOTHUK, 0ObIYHO
aKylLlepka 1 akyllep, okasblBaloLLyi NOMOLLb NP poaax.
MpoTtuBonokasaHua: GeTanbHbli CKaNbNoBbIV 9N1EKTPOA He cneayet
NPYMEHSATL Ha NLE NN10/Aa, POAHUYKAX WU FeHUTANNSX Npu

HanMuuu NpeaneXaHnsa NNaLeHTbl AV NPU HaIMYMU FeHUTabHbIX
UHGEeKUWit (Hanpumep, repneca, CTPENToKoKKa rpynnsl B, cudunuca,
roHopew), renatuta, BUY-uHdekumn matepu nam nprobpeTteHHoro
nMmyHopeduumta (CMWAO), korna matb SBASETCH NOATBEPXKAEHHLIM
HocuTenem reMopun, a NIoA NoOpaxeH UK ero CTaTyC HeM3BeCTeH;
UNN KorAa HEBO3MOXHO MAEHTUGULIMPOBATL Npeanexalllylo YacTb Nnoaa,
Ha KOTOPO¥t paccMaTpyBaeTCs NpUMEHeHe.,

OctopoxHo: /N BcneacTsue KOHCTPYKUMN deTansbHOro aneKkTpoaa
NPOHWKHOBEHWE B 3NMAEPMUC NN0AA MOXET BbI3BaTb TPaBMY,
KPOBOW3NMAHWE 1/vnu nHdekumio. Taknum 06pa3om, GetanbHbIin
CKafbnoBbIi 31eKTPo/ Heo6X0ANMO UCMOoNb30BaThL

c cobnioferrem metonos acentvku. MEPEA MPUCOEAVMHEHWEM
DETAJIbHOIO CKA/IbMNOBOIO 3/1EKTPOAA AMHNOTUYECKUE
MEMBPAHbI AO/1KHbI BblTb BCKPbITbI. Yaanute detansHbiit
CKa/bNoBbIi 51eKTPO/ C NauneHTa nepes BbiNoHeHWeM No6bix
SNEKTPOXNPYPrUYecKux npoueayp.

MHCprKLlI/II/I no NpUMeHeHUo

MpumeHeHue:

1. Cobnioaas MeToabl aCenTUKM, OTKPOMTE YMaKoBKY 1 U3BNEKUTe
deTanbHbIl CKanbnosbli anekTpo. OcTaBbTe NPOBOAA-31EKTPO/AbI
3a6/10KMPOBaHHbBIMU B yAEPXVBaloLLEl BbleMke 1 ybeantecs,

YTO 3aLLUMTHbIN S3bI4OK HAXOANTCS B 3aKPbLITOM MOOXEHNN. Mpy
HEOGX0AMMOCTH BbINPSIMUTE NPOBOAA-3MEKTPOAbI.

2. AKKypaTHO cHOpPMUPYIITE HaNPaBASoLLYIO TPYOKY A0 Xenaemo
aHaTOMUYECKOM KPUBU3HDI.

3. MaureHT JoMKeH HaX0AUTLCS B IMTOTOMUYECKOM MONOXEHN

Ha cnuHe. MNMposeawnTe BRaranviiHoe uccnefoBaHme, YTobbl YeTKo
onpeaenvTb Npeanexallyio YacTb Nnoaa.

4. Beegunte detanoHblii CKanbnoBblii 9N1EKTPOA NOA NPAMBIM YI/IOM K
npegnexallei 4acTv N1oaa, Noka Hanpasnsolwas Tpyobka He AOCTUrHeT
ee. TN0THO MPUXMUTE HaNPaBAIoLLYIO TPYOKy K Npeanexatiein Yactu
nnoga.

5. Y1061 0CBOGOANTL 38LLUMTHbIN A3bIYOK, OTBEANTE PYKOSATKY NPUBOAHOW
TPYOKM OT HanpaBAsioLLel TPYOKM 40 TEX NOP, NOKa 3aLLUNTHBIA A3bIYOK
He 0CBOGOAMT HaMNPaBASIoLLYIO TPYOKY (MPUMEPHO Ha OAWH AIONM WK
2,5 cm).

6. MoaaepxuBaiiTe aaBNeHNE Ha NPEeANexallyio YacTb Nioaa ¢
MOMOLLIO HanpasAstoLwen Tpyoku. MNpoasurainte NPUBOAHYIO TPYOKY

[10 Tex Nop, NoKa CNupanbHas Urna He JOCTUrHeT npeanexallei Yactu,
U, HAXMMas Ha Npeanexallyio YacTb N10Aa, BpallanTe pykoaTky
NPUBO/AHOM TPYOKM MO YacOBOM CTPeNKe, Noka He NouyBCTBYeTe NoHoe
npuneraxue. MpuMeyaHue: <NoNHOe NpuneraHne» 06bIYHO MPOUCXOANT,
Korfia Bbl YyBCTByeTE /Ierkoe CONpOTVBEHNe AaNbHENLLEeMY BPaLLEHMIO
1 0TAaYY OT PYKOSITKI NPUBOAHOM TPYObl. O6bLIYHO 3TO MPOVNCXOAMT Nocne
OAHOro No/HOro 060opoTa.

7. 13BnekunTe NPOBOAA-3N1EKTPOAbI U3 yAepXK1BaloLLel BbleMKkU. 3aTeM
CABUWHbTE NPUBOAHYIO TPYOKY NPOBOAOB-31€KTPOA0B. [Nocne 31oro
CABUWHbTE HaNpPasNAoLLYio TPYOKY NPOBOAOB-31EKTPOAOB U HAYUNCTO
NpOTPUTE COEAUHUTENb.

8. HaexHo BCTaBbTe NPUCOEAVHNTENBHBIN KOHEL, B COeANHNTENbHDIN
Kabesb OMOPHOM NACTUHbI.

Ynanenue:

1. BoITAHWTE NpucoeanHnUTEIbHbIA KOHel, GeTanbHOro CKabnosoro
3N1eKTPOAa 13 OMOPHOW NNACTUHBI.

2. MI3BnekuTe cnvparbHyio Uiy, B3SBLUMCH 3a NPOBOAA-31eKTPOAb!
KaK MOXHO 6/v>ke K npeaiexalleil YacTv naoaa, 1 NoBepHUTE NpoTuB
4aCOBOW CTPE/IKH, MOKA OHW He BbICBOGOAATCS 13 NPEe/IexalLel YacTu.
HE BbITArVMBAWUTE CMWPAJIBHYIO UMY U3 KOXW NJIOAA U HE
PA3SBEOAVHAWTE NPOBOJA.

3. OcMoTpuTe OCTPUE CNIMPABHON Wb, YTOOLI YE6EAUTLCS, HTO OHO
BCe elle NprKpeneHo K BTy/ke. ECnv ocTpue OTAeIMNOChH OT BTY/IKK,
yfanuTe ero u3 npeanexaliein Jyactv nnoga, cobnionas MeToabl
acenTuku.

4. CHUMUTE KOHTPO/IbHbIN 9MEKTPOA MaTepy C ONOPHON NNACTUHbI.

060 BCeX CePbe3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHbIX C U3AENNeM, cnepyet
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy.

A) CM. UHCTPYKLIM 1O NPUMEHEHMIO I CM. SNIEKTPOHHBIE MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO
B) Homep no katanory C) Koa naptun D) MeawnumnHckoe yctpoiicteo E) Bepeus ot
conHeyHoro ceeta F) Mpoussoantens G) [ata usrotosnenns H) Cpok roaHoctu 1)

He ncnonb3osate, ecnu ynakoska NoBPeXAeHa, CM. MHCTPYKLMIO MO NpUMeHeHNio J)
OrpahnyeHue BnaxHoctn 0-70 % K) XpaHutb B cyxom MecTe L) He conepxuT nnu He
NPUCYTCTBYET HaTypasbHbIi Kay4ykoBblii natekc M) He ncnons3oeats nostopHo N) He
cTepunu3oBath NnoBTopHo O) Orpanudyenune temnepatypsl 0-30 °C P)CrepununsoBaHo
3TMNeHokeuaom Q) B cooteetcTBUM C [AMPEKTVBOI O MeAnLMHCKOM o6opyaoBaHum 93/42
/ EEC (0402). R) OG6paluaTscsi oCTopoxkHO S)OanHapHas ctepunbHas 6apbepHas cuctema
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Cetro Medical AB

Nitgatan 11, 333 33 Smélandsstenar, Sweden
Tel: +46 371-330 30 @: info@cetromedical.se

Zamyslené pouziti: Produkt je sterilni elektroda na jedno pouziti, kterd je
uréena k pfipevnéni na pokozku hlavy plodu zdravotnickymi pracovniky
béhem sledovani porodu. Tento produkt je uréen pro pfipojeni k systému
monitorovani srde¢ni frekvence plodu. Pro pouziti u pacientd vyzadujicich
monitorovani srdecni frekvence plodu béhem porodu. Kompatibilni se:
STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).

Cilovéd skupina pacientl: Plody b&hem porodu

Zamysleny uzivatel: Zdravotnicky pracovnik, obvykle porodni asistentka
nebo porodnik, asistujici u porodu.

Kontraindikace: FSE by se neméla aplikovat na obli¢ej plodu, fontanely
nebo genitdlie, pokud je pfitomna placenta previa nebo v pfitomnosti
genitdlnich infekei (napt. herpes, streptokok skupiny B, syfilis, kapavka),
hepatitidy, HIV matky nebo ziskané imunitni nedostate¢nosti (AIDS), kdy
je matka potvrzenou pfenaseckou hemofilie a plod je postizeny nebo v
neznadmému stavu nebo kdyz neni mozné identifikovat ¢ast plodu, kde se
zvazuje aplikace.

Pozor: A\ Néasledkem konstrukce fetalni elektrody m(ize priinik fetdlni
epidermis zplisobit trauma, krvdceni a/nebo infekci. FSE se tedy musi
pouzivat za podminek aseptické techniky. AMNIOTICKE MEMBRANY
MUSI BYT PRED PRIPOJENIM FSE PROTRZENY. Pfed provadénim
jakéhokoli elektrochirurgického zékroku odstrarte FSE z pacienta.

Navod k pouziti

Pouziti:

1. Za pouziti aseptické techniky oteviete obal a vyjméte FSE. Nechejte ka-
bely elektrody zajisténé v zafezu a zkontrolujte, zda je ochranny jazycek v
zajisténé poloze. V pripadé potfeby narovnejte kabely elektrody.

2. Jemné vytvarujte vodici trubici do pozadovaného anatomického
zakfivent.

3. Pacient musf byt v dorzalnf litotomické poloze. Provedte vagindini
vysetieni, abyste jasné identifikovali ¢ast predstavujici plod.

4. Vklddejte FSE v pravém uhlu k této ¢ésti, dokud k ni vodici trubice
nedosdhne. Umistéte vodici trubici pevné vici ¢asti predstavuijici plod.

5. Chcete-li ochranny jazycek uvolnit, odtahnéte drzadlo zavddéci trubice
smérem od vodici trubice, dokud ochranny jazy¢ek neuvolni vodic trubici
(pfiblizné jeden palec nebo-li 2,5 cm).

6. Udrzujte tlak na ¢ést predstavujici plod pomoci vodici trubice. Posou-
vejte zavadéci trubici, dokud spiralova jehla nedosdhne této ¢ésti, a s
tlakem na ¢dst prezentujici plod otécejte drzadlem zavadéci trubice ve
sméru hodinovych rucicek, dokud neucitite plné pfipojeni. Pozndmka:
LPIné pfipojeni“ obvykle nastane, az ucitite mirny odpor v(i¢i dalsimu
otacenf a zpétnému razu od drzadla zavadéci trubice. To se obvykle déje
po jednom Uplném otocenf.

7. Vyjméte kabely elektrody ze zachytného zéfezu. Poté posurite
zavéddécr trubici kabell elektrody. Déle posunte vodici trubici kabeld
elektrody a otfete konektor docista.

8. Zasurite konec konektoru bezpecéné do kabelu rozhrani Legplate.

Odstranéni:

1. Vytdhnéte konec konektoru FSE z rozhrani Legplate.

2. Vyjméte spirdlovou jehlu tak, ze uchopite kabely elektrody co nejblize
k ¢ésti predstavujici plod a otocite proti sméru hodinovych rucicek, dokud
se z ¢asti neuvolni. NETAHEJTE SPIRALOVOU JEHLU Z KUZE PLODU
ANI KABELY NEROZTAHUJTE.

3. Zkontrolujte hrot spirdlové jehly a ujistéte se, Ze je stéle pripojen k
hrdlu. Pokud se hrot oddeélil od hrdla, odstrarite jej z ¢asti plodu pomoci
aseptické techniky.

4. \/yjméte matefskou referenéni elektrodu z Legplate.

VSechny vazné nehody, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, musf
byt ohldSeny vyrobci a pfislusnému dradu.

A)Prostudujte si ndvod k pouziti nebo si pfectéte elektronicky névod k pouziti B)Katalogové
¢islo C)K6d sarze D)Zdravotnicky prostfedek E)Chrante pred sluneénim zafenim F)Vyrobce
G)Datum vyroby H)Datum spotieby )Nepouzivejte, pokud je obal poskozen a prostuduijte si
ndvod k pouzitl JJOmezeni vihkosti 0-70 % K)Uchovévejte v suchu L)Neobsahuje piirodni
kaucukovy latex nebo neni pfitomen M)Nepouzivejte opakované N)Nesterilizujte O)Teplotni
limit 0-30 °C P)Sterilizovéno pomoci ethylenoxidu Q)V souladu se smérnici o zdravotnickych
prostfedcich 93/42 / EHS (0402). R)Pozor S)Systém jedné sterilni bariéry



Rendeltetés szerinti felhasznalas/ javallatok: A termék steril, egyszer
hasznalatos, a magzati fejpdrre egészségugyi szakemberek édltal a szllés
felligyelete sordn torténd rogzitésre szolgalod elektréda. A terméket arra
szantdk, hogy amely a magzati szivfrekvencidt monitorozo rendszerhez
csatlakozzon. A vajlidds soran a magzati szivfrekvencia figyelését igénylé
betegeknél torténd hasznalatra. Kompatibilis az alabbiakkal: STAN S31
(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).

Beteg-célcsoport: Magzatok sziilés kozben

Rendeltetés szerinti felhasznalé: Gyermekszllésnél segitséget nydjto
egészségugyi szakember, jellemzéen szllésznd vagy szilészorvos.
Ellenjavallat: Az FSE (magzati spirdleketréda) nem hasznalhaté magzati
arcfeliileten, kutacsokon vagy genitdlidkon, placenta previa (méhdir alsé
részén tapadé meéhlepény) esetében, vagy genitdlis fertézések esetében
(pl. herpesz, B csoportba sorolt streptococcus, szifilisz, genorrhea),
hepatitisz, anyai HIV vagy szerzett immunhidnyos tiinetegyiittes (AIDS)
esetében, vagy ha az anya igazolt hemofilia (vérzékenység) hordozdja
és a magzat érintett, vagy ismeretlen a statusza; vagy ha nem lehetséges
olyan latszé magzati részt talalni, ahol az alkalmazas széba johet.
Figyelem: /\ A magzati elektréda kialakitésénal fogva a magzati
epidermisbe (felhdmba) vald behatolds esetlegesen traumat, vérzést és/
vagy fertézést okozhat. Ezért az FSE hasznélata aszeptikus eljdrdsban
szlikséges. AZ FSE CSATLAKOZTATASA ELOTT A MAGZATBURKOT
REPESZTENI KELL. Mindennem(i elektro-sebészeti eljdrdst megel6zéen
tavolitsa el az FSE-t a betegbdl.

Haszndlati utmutaté

Alkalmazas:

1. Aszeptikus eljdrasban nyissa ki a csomagot és vegye ki az FSE-t.
Hagyja az elektrdda vezetékeit a rogzité horonyban és ellendrizze, hogy
a biztositd nyelv eredeti helyzetében legyen rogzitve. Sziikség esetén
egyenesitse ki az elektroda vezetékeit.

2. A vezetdcsovet dvatosan formdlja a kivant anatdmiai gorbiiletre.

3. A betegnek a dorsélis hagyomanyos hanyatt fekvé testhelyzetben kell
lennie. A latsz6 magzati rész egyértelmU feltardshoz végezzen vaginélis
vizsgdlatot.

4. Az FSE-t derékszogben vezesse a latszo részhez, amig a vezetdesé el
nem éri a latszo részt. A vezetdcsovet helyezze stabilan a magzati latszo
részhez.

5. A biztositd nyelv kiolddséhoz hizza vissza a betolé csé markolatat a
vezetécsdbdl, amig a véddécimke nem valik le a vezetécsorél (korulbeltl
egy huvelyk vagy 2,5 cm).

6. A vezetéesoOvel tartsa fenn a magzati latszo részre haté nyomast. A
betold csovet addig tolja eldre, amig a spirdlti el nem éri a 1atszo részt,
és a magzati latszo részre gyakorolt nyomds mellett addig forgassa a
betold csé markolatédt az drajards irdnydba, amig nem érzékeli a teljes
csatlakozast. Megjegyzés: A ,teljes csatlakozds” rendszerint akkor
torténik, amikor enyhe ellendllast érez a tovabbi forgatassal szemben

és ellenhatdst érez a betold csé markolatandl. Ez jellemz&en egy teljes
korbeforgatds utan torténik meg.

7. Vegye ki az elektroda vezetékeit a rogzité horonybdl. Ezutan csusztas-
sa le a betold csdvet az elektroda vezetékeirdl. A kovetkezé Iépésben
csUsztassa le a vezetécsovet az elektroda vezetékeirdl és tordlje tisztara
a csatlakozot.

8. A csatlakoz6 végét helyezze stabilan a talplemez csatlakozdkébelébe.

Eltévolitas:

1. HUzza ki az FSE csatlakozo végét a talplemezbdl.

2. A spirdlt(it az elektréda vezetékeinek a magzati latszo részhez lehetd
legkozelebb torténé megfogasdval tévolitsa el és a 1atszo részbdl vald
kiszabaditdshoz forgassa az drajérassal ellentétes irdnyba. A SPIRALTUT
NE HUZZA KI A MAGZATI BORBOL ES NE HUZZA SZET A VEZETEKE-
KET.

3. Vizsgalja meg a spirdltl cstcsat és gyézddjon meg rdla, hogy tovabbra
is rogzitve van a patronhoz. Ha a cslics levalt a patronrdl, akkor aszepti-
kus eljarassal tévolitsa el a magzati latszé részbdl.

4. \Vegye ki az anyai referenciaelektrodat a talplemezbdl.

A termékkel kapcsolatos minden sllyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és az illetékes hatdsagnak.

A)Olvassa el a hasznalati tmutatét vagy olvassa el az elektronikus haszndlati dtmutatot
B)Katalogusszam C)Gyartdsi tétel szdma D)Orvostechnikai eszkoz E)Napfénytél védve
tarolando F)Gyarté G)Gyartds idépontja H)Lejarat idépontja I)Ne haszndlja fel, ha a
csomagolds sérlilt és olvassa el a hasznalati Utmutatdt J)Paratartalom hatarértéke 0 — 70
% K)Szaraz helyen térolandé L)Nem tartalmaz és nincs jelen természetes gumi latex M)Ne
haszndlja fel Gjra N)Ne sterilizalja djra O)HEémérséklet hatdrértéke O — 30 °C P)Etiiénoxiddal
sterilizalt Q)A 93/42 / EGT (0402) szamu, orvostechnikai eszkozokrél sz416 iranyelvnek
megfelel. R)Figyelem S)Egyszeres sterilgat-rendszer

Kullanim amaci/Endikasyonlar: Urlin, dogumun izlenmesi sirasinda saglik
uzmanlari tarafindan fetis kafatasina takilmasi amaclanan tek kullanimlik
elektrottur. Uriin, fetls kalp hizini izlemek icin bir sisteme baglanmasi
amaciyla tasarlanmistir. Dogum sirasinda fettis nabzinin izlenmesi gereken
hastalarda kullanim icindir. Uyumluluk: STAN S31(SBS101003), STAN S41
(SRF618X9).

Hasta hedef grubu: Dogum sirasinda fettsler

Amaclanan kullanici: Doguma destek olan saglik uzmani; tipik olarak,
dogum uzmani veya ebe.

Kontrendikasyon: FSE, fetlstn yiiziine, bingildagina (fontanel) veya cinsel
oranlarina uygulanmamali, plasenta previa mevcut oldugunda ya da ge-
nital enfeksiyonlar (6r. herpes, Grup B streptokok, frengi, bel soguklugu),
Hepatit, annede HIV veya edinilmis immiin yetmezlik sendromu (AIDS)
bulundugunda, anne teyit edilmis bir hemofili taslyicisi oldugunda ve fetus
etkilenmis veya bilinmeyen durumda oldugunda ya da uygulamanin dikka-
te alindigi sirada fetusun ilgili kisminin tanimlanmasi miimkin olmadiginda
kullaniimamalidir.

Dikkat: Z\ Fetiis elektrotunun tasarimi nedeniyle, fetus Ust derisine
(epidermi) penetrasyon, travmaya, kanamaya ve/veya enfeksiyona neden
olabilir. Dolayislyla, FSE aseptik teknik

kosullarinda uygulanmalidir. FSE'NIN TAKILMASI ONCESINDE AMNIYON
ZARLARI YIRTILMIS OLMALIDIR. Herhangi bir elektro-cerrahi prosedur
gerceklestirmeden 6nce FSE'yi hastadan cikarin.

Kullanim Talimatlarn

Uygulama:

1. Aseptik teknik kullanarak paketi acin ve FSE'yi ¢ikarin. Elektrot tellerini
Tutma Centiginde sabitlenmis durumda birakin ve Koruma Tirnaginin
yerine sabitlenmis oldugundan emin olun. Gerekirse, Elektrot Tellerini
dizlestirin.

2. Kilavuz Boruyu nazikge istenilen anatomik egime gore sekillendirin.

3. Hasta, dorsal litotomi pozisyonunda olmalidir. Fetiistin gorilen
bélimunu net bir bicimde tanimlamak igin bir vajinal muayene gercekles-
tirin.

4. FSE'yi Kilavuz Boru gorlinen kisma ulasana kadar, gériinen kisma dogru
acida yerlestirin. Kilavuz Boruyu sikica fettistin gértinen kismina yerlestirin.
5. Koruma Tirnagini serbest birakmak icin Tahrik Borusu Kavramasini
Koruma Sekmesi Kilavuz Borusan uzaklasacak (yaklasik bir ing veya 2,5
cm) sekilde Tahrik Borusu Kilavuzundan uzaga dogru cekin.

6. Kilavuz Boru ile fetiistin gériinen kismina uygulanan basinci muhafaza
edin. Spiral Igne gorlinen bolime ulasana kadar Tahrik Borusunu ilerletin
ve fetiislin gorlinen kismina basing uygulayarak tamamen yerlestigini
hissedene kadar Tahrik Borusu Kavramasini saat yoninde donduriin. Not:
“Tamamen yerlesme” genellikle, daha fazla dondiirme konusunda hafif
direng ve Tahrik Borusu Kavramasinin geri tepkisini hissettiginizde olusur.
Bu, genellikle bir tam donus sonrasinda olusur.

7. Elektrot Tellerini Tutma Centiginden cikarin. Ardindan, Elektrot Tellerinin
Tahrik Borusunu kaydirin. Daha sonra, Elektrot Tellerinin Kilavuz Borusunu
kaydirin ve konektoéri silerek temizleyin.

8. Konektor ucunu sikica Bacak Plakasi Araylizl kablosuna baglayin.

Cikarma:

1. FSE'nin konektor ucunu Bacak plakasindan disari dogru cekin.

2. Elektrot Tellerini fetisiin goriinen kismina mumkiin oldugunda
yakindan kavrayarak cikarin ve goriinen kisimdan serbest kalana kadar
saat yoniiniin tersine dondiirin. SPIRAL iGNEYi FETUSUN CILDINDEN
UZAGA DOGRU CEKMEYIN YA DA TELLERI BIRBIRINDEN UZAGA
DOGRU GEKMEYIN.

3. Gobege hala bagli oldugundan emin olmak icin Spiral Igne ucunu ince-
leyin. U¢ Gobekten ayrilmissa, aseptik teknik kullanarak fetiistin goriinen
kismindan ayirin.

4. Anne Referans Elektrotunu Bacak Plakasindan cikarin.

Uriin ile baglantili olarak olusan tiim ciddi kazalar ureticiye ve yetkili
kuruma bildiriimelidir.

A)Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bagvurun B)Katalog
numarasi C)Parti kodu D)Tibbi cihaz E)Gines isigindan uzak tutun F)Uretici G)Uretim tarihi
H)Son kullanim tarihi I)Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin ve kullanim talimatlarina
bagvurun J)Nem sinirlamasi %0 — 70 K)Kuru tutun L)Dogal kauguk lateks icermez veya
barindirmaz M)Yeniden kullanmayin N)Yeniden sterilize etmeyin O)Sicaklik siniri: 0 - 30°C
P)Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir Q)Tibbi Cihaz Yonergesine 93/42 / EEC
(0402) uygundur. R)Dikkat S)Tek steril bariyer sistemi



(=

neoventa &)

=y,

OCBOBOJEH
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CLEMA ELIBERATA
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Nitgatan 11, 333 33 Smélandsstenar, Sweden
Tel: +46 371-330 30 @: info@cetromedical.se

MpeaHasHaveHne/HAMKaLMK: TPOAYKTET € CTEPUNEH eNeKTPo/ 3a
efHokpaTHa ynotpe6a, NnpefHasHayeH 3a NpukpensaHe KbM ckanna

Ha NNoaa OT MeANLMHCKN CneuuanucTv No BpeMe Ha HabnloaeH e Ha
pax/jaHeTo. To3n NPoayKT e NpeaHasHa4eH 3a CBbp3BaHe KbM chcTeMa
3a MOHWUTOPWHI Ha CbpAeyYHaTa YecToTa Ha nnoda. 3a ynotpeba npu
nauMeHT, Npu KOUTO Ce Hanara NpocneasBaHe Ha CbpaeyHaTta yectora
Ha nnoga no BpemMe Ha paxaaHeto. CbBmecTtumoct: STAN S31(SBS101003),
STAN S41(SRF618X9).

LleneBa rpyna nauveHTu: 104 no Bpeme Ha paxaaHeTo

LleneBwu notpe6uten: 3apaBeH Cneunaniict, 06MKHOBEHO akyLuepka um
aKyLIEep-rMHeKOoNOor, NoAnomarall, paxaaHeTo.

MpotneonokasaHus: FSE He TpsiGBa Aa ce nNpuiara BbPXy MLETO Ha
nnoaa, GOHTAHENNTE UK FEHUTANNUTE, KOraTo UMa Hannuve Ha nnaleHTa
NPeBVS U NPU FreHUTaNHN UHOEKLMV (Hanp. cTpenTokokw Mpyna b,
cudwununc, rodopes), xenatnt, XMB y malikata v npuaobuta UMyHHa
HepocTatTbyHoCT (CMMH), koraTto MaiikaTa e NOTBbPAEH HOCKUTEN Ha
XeMOdUNNSA N NNOALT € 3aCerHaT UM C HeW3BEeCTeH CTaTyC; UK KOraTo He
e Bb3MOXHO [1a ce onpefeny npeanexaliara 4act Ha n104a, Kbaerto ce
pasrnex/aia npunoxexue.

Brumarme: /N Mopaan ansaiina Ha GeTanHms enekTpos, NPOHUKBaHETo
BbB enuaepmu1ca Ha na1oaa MoxXe Aa NpUYnH1 TpaBmMa, KpbBOW3NB 1/
nnn nidekumsa. CneposatenHo, FSE Tpabea fa ce n3nonsea B yC10BUS
Ha acenTnyHa TexHnka. AMHUOTUYHUTE MEMBPAHW TPABBA A
BEbAAT PA3BKbCAHU MPEAU NMPUKPEMBAHE HA FSE. OtctpaHete FSE
OT NauveHTa, Npean Aa U3BbPLLKTE KAaKBUTO W Aa € eNeKTPOXUPYPrudHi
npoueaypu.

PbkoBoacTBO 3a ynotpeba

MpunoxeHue:

1. KaTo n3nonssate acentuyHa TexHKa, OTBOpeTe onakoskaTa n
n3Bagete FSE. OcTtaBeTe enekTpoAHWTE NPOBOAHMLM 3aKMOYEHN B
xneba 3a 3aAbpXaHe 1 NpoBepeTe Aany NpeanasuTensT € B 3ak/Io4eHo
nonoxeHue. M3anpasete enekTpoAHUTE NPOBOAHNLN, aKO € HEOBGXOANMO.
2. Odopmere HanpasnsBsallata Tpbba BHUMATENHO A0 XenaHata
aHaTOMUYHa KPYBMHA.

3. MayneHTsT TpstBa Aa GbAe B 40P3aiHa IMTOTOMUYHA NO3ULMS.
M3BbplieTe BarvHaneH npernes, 3a Aa vaeHtouunpate npeanexatiiata
4acT Ha nnoaa.

4. MocrtaseTe FSE noa npas brba cCNpsiMo npeanexaliata 4acT Ha nnoaa,
[10KaTO Hanpas/sBallata Tpbba f AocTUrHe. MNoctaBeTe HanpasnsBallaTa
Tpb6a HadexaHO cpelly npeanexatiara 4acT Ha nn1oaa.

5. 3a na ocso6oayTe NpeanasuTens, uTternere pbkoxaarkara Ha
3a/BMXBaLLaTa TpbOa OT HanpaB/sBallata Tpb6a, JoKaTo NpeanasuTenstT
ocBo60oaMn Hanpasnsgatlata Tpbba (MPUGAN3NTENHO eanH MHY U 2,5 cm).
6. C HanpaBnsiBallata Tpb6a NoAAbPXKANTE HATUCK BbPXY Npeanexatiata
yacT Ha nnoga. MNpuasuxeTe 3aaBuxKBaLlaTa TpbOa Hanpep, 4oKaTo
cnvpanoBuaHaTa urna JoCTUrHe Npeanexallara vyacT Ha nnoga v ¢
HaTWUCK BbPXy NpeAnexallara YacT Ha N104a 3aBbpTeTe pbKoxsaTkaTa

Ha 3a/1BMXBaLLaTa TPbOa N0 NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATa CTPesKa,

[10KaTo yceTnTe Nb/IHO 3akpensaHe. 3abenexka: ,Mb1HO 3akpensaHe”
OGMKHOBEHO 1Ma, KOraTo yCeTuTe /1eKo CbMpOoTUBAEHUE NPU No-
HaTaTbLWHOTO BbPTEHE 11 OTAPbMNBAHE OT PbKOXBATKaTa Ha 3aBikBallaTa
Tpbba. ToBa O6MKHOBEHO Ce Cy4Ba cnef €AHO Nb/IHO 3aBbpTaHe.

7. Vi3BapeTe enekTpoaHuTe NPOBOAHNULM OT 3aabpxaluus xneb. Cneq
ToBa NNb3HeTe 3aABMXKBaLLaTa TPb6A Ha eNeKTPOAHUTE NPOBOAHNMLN.
Mocne nnb3HeTe HanpaB/sBallaTa Tpbba Ha eNeKTPOAHNTE NPOBOAHULM
1 NOYNCTETE KOHEKTOPA.

8. Bkapaiite kpasi ¢ KOHEKTOpa B UHTepdeincHWs kaben Ha onoparta 3a
Kpaka

OTcTpaHsBaHe:

1. apbpnaiite kpas ¢ KoHekTopa Ha FSE ot onoparta 3a Kpaka.

2. /13BageTe cnvpanoBMaHaTa UMma, KaTto XBaHeTe eNeKTPOaHNTE
NPOBOAHULIM Bb3MOXHO Hai-6/11130 A0 Npeanexallata “YacT Ha nnoaa v
3aBbpTeTe 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPesiKa, 4OKaTo 0CBOGOANTE OT
npeanexallarta yact Ha nnoga. HE ObPMAATE CMIMPANTOBUOHATA
VIINA OT KOXATA HA M/1I04A U HE ObPIMANTE MPOBOAHULNTE, 3A
OA TV PASOENTITE EAVH OT APYT.

3. MpoBepeTe BbPxa Ha CNVpanoBuaHaTa urna, 3a Aa ce yBepuTe, ye T
BCe OlLe e NpuKpeneHa KbM KOHLIEHTPaTopa. AKO BbPXbT Ce e OTAeNWN

OT KOHLIeHTpaTopa, U3BajdeTe ro oT Npeanexallata YacT Ha Nnoaa, Kato
13non3sare acenTyHa TexHIKa.

4. MNpemaxHeTe CpaBHWTE/NHWS €N1eKTPO/ 3a MaiikaTa OT oropaTa 3a Kpaka.

Bcrykmn ceprosHu MHUMAEHTH, Bb3HWKHAM BbB BPb3Ka C NPOAYKTa,
cneasa fa 6bAaT 4OKNaABaHW Ha NPOM3BOANTENSA U HA KOMMETEHTHNA
opraH.

A)KoHcyntupaiite ce ¢ pbkOBOACTBOTO 3@ €KCMN0aTaUmus Ui C eNeKTPOHHOTO
PbKOBOACTBO 3a excrnnoatauma B)Katanoxen Homep B)Koa Ha naptuaa MMeanumHcko
wsgenve A)[a ce nasw o1 cnbHYeBa cBeTMHa E)Mponssoaunten XK)data Ha
npowussoacTso 3)Cpok Ha roaHocT M)[a He ce M3non3Bea, ako onakosKaTa e nospeaeHa
1 Aa Ce KOHCYNTUPa; KOHCYNTUPa C MHCTPyKUMuTe 3a ynotpe6a M)OrpaHuyenie 3a
BnaxHoctra 0 — 70% K)[a ce abpxu cyxo JHe cbabpxa ecTecTBEH Kayuyk faTekc
M)Za He ce usnonssa nostopHo H)[a He ce cTepunnsupa nosTopHo O)OrpaHuyeHme
3a Temnepartypata O - 30°C M)Crepunnsnparo ¢ eTuneHos okcua P)B cboTseTcTBre

¢ Avpektusa 93/42/ENO oTHocHO MeauumHckute usaenus (0402). C)BrumMarne S)
EavHnuHa ctepunHa 6apuepHa cuctema



Destinatie de utilizare/indicatii: Produsul este un electrod steril, de unica
folosinta, destinat atasarii de scalpul fetal de catre personalul medical in
timpul supravegherii nasterii. Produsul este destinat sa fie conectat la un
sistem de monitorizare a ritmului cardiac fetal. Pentru utilizare la pacienti
care necesita monitorizarea frecventei cardiace fetale in timpul travaliului.
Compatibil cu: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).

Grup de pacienti tinta: Fetusi in timpul nasterii

Utilizator prevazut: Membru al personalului medical, de obicei o moasa
sau un medic obstetrician, care oferd asistenta la nastere.
Contraindicatie: FSE nu trebuie aplicat pe fata, fontanelele sau organele
genitale fetale, cand este prezenta placenta previa (implantarea joasa a
placentei) sau in prezenta infectiilor genitale (de exemplu, herpes,
streptococ de grup B, sifilis, gonoree), hepatita, HIV matern sau imunodefi-
cientd dobandita (SIDA) maternd, cand mama este o purtatoare confirmata
de hemofilie, iar fatul este afectat sau are un status necunoscut; sau cand
nu este posibila identificarea prezentatiei fetale in situatiile in care este
luata in considerare aplicarea.

Atentie: /N Ca urmare a designului electrodului fetal, este posibil ca
penetrarea epidermei fetale sa cauzeze traumatisme, hemoragie si/sau
infectie. Prin urmare, FSE trebuie utilizat in conditiile unei tehnici aseptice.
MEMBRANELE AMNIOTICE TREBUIE RUPTE INAINTE DE ATASAREA
FSE. Scoateti FSE din corpul pacientei inainte de efectuarea oricaror
proceduri electrochirurgicale.

Instructiuni de utilizare

Aplicatie:

1. Utilizand tehnica asepticé, deschideti ambalajul si scoateti FSE. Lasati
firele electrodului fixate in canelura de retentie si verificati clema de
protectie pentru a vedea daca se afla in pozitia blocat. Tndreptam firele
electrodului daca este necesar.

2. Dati tubului de ghidare o forma care sa se aseze usor pe curbura
anatomica dorita.

3. Pacienta trebuie sd se afle in pozitia de litotomie dorsald. Efectuati o
examinare vaginala pentru a identifica clar prezentatia fetala.

4. Introduceti FSE in unghi drept fata de prezentatie pana cand tubul

de ghidare ajunge la prezentatie. Amplasati ferm tubul de ghidare pe
prezentatia fetala.

5. Pentru a elibera clema de protectie, retrageti manerul tubului de actio-
nare din tubul de ghidare pana cand clema de protectie se detaseaza de
tubul de ghidare (aproximativ un inch sau 2,5 cm).

6. Mentineti presiunea pe prezentatia fetala cu tubul de ghidare. Avansati
tubul de actionare pana cand acul spiralat atinge prezentatia si rotiti ma-
nerul tubului de actionare in sens orar, cu presiune pe prezentatia fetala,
pana cand simtiti ca s-a atasat complet. Nota: ,atasarea completa” are loc,
de obicei, atunci cand simtiti o usoara rezistenta la rotirea suplimentara si
reculul manerului tubului de actionare. Acest lucru se intdmpla, de obicei,
dupa o singura rotatie completa.

7. Scoateti firele electrodului din canelura de retentie. Apoi glisati tubul de
actionare al firelor electrodului. In continuare, glisati tubul de ghidare al
firelor electrodului si curatati conectorul prin stergere.

8. Introduceti capatul conectorului astfel incat sa stea fix in cablul inter-
fetei pldcii cu picior.

indepartare:

1. Scoateti capatul conectorului FSE din placa cu picior.

2. Scoateti acul spiralat apucand de firele electrodului cat mai aproape

de prezentatia fetala si rasuciti in sens antiorar pana la detasarea de
prezentatie. NU SCOATETI ACUL SPIRALAT DIN PIELEA FETALA SINU
DESFACETI FIRELE.

3. Inspectati varful acului spiralat pentru a va asigura ca este inca atasat
de butuc. Daca varful s-a separat de butuc, scoateti-l din prezentatia fetala
utilizand tehnica aseptica.

4. Scoateti electrodul de referinta matern din placa cu picior.

Orice incidente grave care au loc in legatura cu produsul trebuie raporta-
te producatorului si autoritatii competente.

A)A se consulta instructiunile de utilizare sau a se consulta instructiunile de utilizare
electronice. B)Numar de catalog C)Cod de lot D)Dispozitiv medical E)A se feri de lumina
soarelui. F)Producator G)Data fabricatiei H)Data limita de utilizare I)A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare. J)Limita de umiditate

0 - 70% K)A se pastra intr-un loc uscat. L)Nu contine sau nu este prezent latex din cauciuc
natural. M)A nu se reutiliza. N)A nu se resteriliza. O)Limita de temperatura O — 30 °C P)
Sterilizat cu oxid de etilena Q)in conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale
93/42/CEE (0402). R)Atentie S)Sistem de bariera sterila unica

Predpokladané pouzitie/Indikdcie: Vyrobok je sterilng, jednorazova
elektroda urcend na pouzitie zdravotnickym pracovnikom, ktord sa pripéja
k pokozke hlavy plodu pri monitorovani po¢as pérodu. Vyrobok je uréeny
na pripojenie k systému na monitorovanie srdcovej frekvencie plodu.
Pouziva sa v pripade potreby monitorovania fetdlneho tepu pocas poérodu.
Vyrobok je kompatibilny s: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).
Cielova skupina pacientov: Plod pocas pérodu

Predpokladany pouzivatel: Zdravotnicky pracovnik, zvycajne porodny/a
asistent/ka alebo porodnik/cka asistujlci pri pérode.

Kontraindikécia: Elektréda sa nesmie prikladat na tvar plodu, fontanely
alebo genitdlie, v pripade, ze je pritomna placenta previa alebo v pripade
pritomnosti genitalnych infekci (napr. herpes, streptokok skupiny B, syfilis,
kvapavka), hepatitidy, HIV alebo syndrému ziskanej imunitnej nedosta-
tocnosti (AIDS) u matky, ak je matka potvrdenym prend$acom hemofilie

a plod je tiez ovplyvneny alebo jeho stav nie je zndmy, alebo ked nie

je mozné identifikovat naliehajicu ¢ast plodu, kam by sa mali prilozit
elektrody.

Pozor: /N Vzhladom na dizajn fetdlnej elektrody je mozné, ze penetrécia
fetdlnej epidermy spdsobi poranenie, krvdcanie a/alebo infekciu. Elektréda
sa teda musf pouzivat za aseptickych podmienok. PRED PRIPOJENIM
ELEKTRODY SA MUSI PREPICHNUT PLODOVY VAK. Odstréiite elektrédu
z pacientovho tela pred vykonanim akychkolvek elektrochirurgickych
zakrokov.

Navod na pouzitie

Aplikécia:

1. Aseptickou metédou otvorte balenie a vyberte fetdlnu elektrodu.
Ponechajte droty elektrédy uzamknuté v zadrziavacom zdreze a skontro-
lujte, ¢i je bezpecnostna poistka v zamknutej polohe. Ak je to potrebné,
narovnajte droty elektrody.

2. Opatrne zavedte vodiacu trubicu do pozadovaného anatomického
zakrivenia.

3. Pacientka by mala lezat na chrbte v gynekologickej polohe. Vykonajte
vagindlne vysetrenie, aby sa jasne identifikovala naliehajtica ¢ast plodu.
4. Zavedte elektrodu v pravom uhle k naliehajlcej ¢asti, kym vodiaca
trubica nedosiahne naliehajlcu Cast. Pevne oprite vodiacu trubicu o
naliehajucu cast plodu.

5. Uvolnite ochrannu poistku tak, Ze tichyt hnacej trubice potiahnete
smerom od vodiacej trubice, kym ochrannd poistka Uplne nevyjde von z
vodiacej trubice (priblizne 2,5 cm).

6. Udrziavajte tlak vodiacej trubice na naliehajicu ¢ast plodu. Poslvajte
hnaciu trubicu, kym $pirdlova ihla nedosiahne naliehajlicu cast, a za
neustdleho tlaku na naliehajuicu cast plodu otécajte tichyt hnacej trubice v
smere hodinovych ruciciek, kym nebudete citit GpIné spojenie. Pozndmka:
K ,Uplnému spojeniu” zvycajne dojde, ked citite mierny odpor voci
dalsiemu otacaniu a pruzenie v Uchyte hnacej trubice. Zvycajne sa to
udeje po jednom plnom otocent.

7. Vyberte dréty elektrédy zo zadrziavacieho zérezu. Nasledne vysunte
hnaciu trubicu drétov elektrédy. Potom vysurite vodiacu trubicu drotov
elektrody a docista utrite konektor.

8. Zavedte a zaistite koniec konektora ku kablu rozhrania noznej platnicky.

Odstranenie:

1. Viytiahnite koniec konektora elektrody z noznej platnicky.

2. Odstrante $piralovd ihlu tak, ze chytite droty elektrody ¢o najblizsie pri
naliehajuicej Casti plodu a pokrtitite ich proti smeru hodinovych ruciciek,
kym sa neuvolnia. NETAHAJTE SPIRALOVU IHLU VON Z FETALNEJ
KOZE ANI NEROZTAHUJTE KABLE.

3. Skontrolujte, ¢i je hrot $pirdlovej ihly stale pripojeny k zakladni. Ak sa
hrot oddelil od zakladne, odstrante ho z naliehajuicej ¢asti plodu aseptick-
ou technikou.

4. Odstrante z noznej platni¢ky materskd referenénd elektrédu.

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa udeju v suvislosti s vyrobkom, je
potrebné nahldsit vyrobcovi a kompetentnému orgédnu.

A)Precitajte si ndvod na pouzitie alebo ndvod na pouZitie elektronického zariadenia
B)Katalégoveé ¢islo C)Kod $arze D)Zdravotnicka pomoécka E)Chrénte pred sine¢nym
ziarenim F)Vyrobca G)Détum vyroby H)Spotrebuijte do [)NepouZivajte vyrobok, ak je obal
poskodeny, a precitajte si ndvod na pouzitie pre dalsi postup JJObmedzenie vihkosti

0 — 70 % K)Udrzujte v suchu L)Neobsahuje stopy prirodného latexu M)NepouZivajte
opakovane N)Nesterilizujte opakovane O)Obmedzenie teploty O — 30 °C P)Sterilizované
etylénoxidom Q)V stilade so Smernicou o zdravotnickych poméckach 93/42 / EHS
(0402). R)Vystraha S)Jednoduchy sterilny bariérovy systém
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Namen uporabe/indikacije: Izdelek je sterilna elektroda za enkratno
uporabo, ki jo zdravstveni delavci med spremljanjem poroda pritrdijo

na lasis¢e ploda. Izdelek je namenjen za povezavo s sistemom za
nadzorovanje srénega utripa zarodka. Za uporabo pri bolnikih, pri katerih
je treba med porodom spremljati sréni utrip ploda. Zdruzljivo s: STAN S31

ZADRZEVALNA ZANKA (SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).
RETENTIE-INKEPING Ciljna skupina bolnikov: Plod med porodom
Alsaly) Predvideni uporabnik: Zdravstveni delavec, obi¢ajno babica ali porod-
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ZICE ELEKTRODE
ELECTRODE-DRADEN

nicar, ki pomaga pri porodu.

Kontraindikacije: KroZne skalpne elektrode (FSE) se ne sme uporabljati
na obrazu ploda, mecavi ali genitalijah, ¢e je prisotna placenta previa ali
ob okuzbah genitalij (npr. herpes), streptokok skupine B, sifilis, gonoreja),
hepatitis, materin HIV ali pridobljena imunska pomanjkljivost (AIDS), ¢e je
mati potrjena nosilka hemofilije in je plod prizadet ali neznanega statusa;
ali kadar ni mogoce opredeliti zacetnega dela ploda, kjer se predvideva
uporaba,

Pozor: Vi Zaradi zasnove skalpne elektrode lahko penetracija plodove
povrhnjice povzroci poskodbo, krvavitev in/ali okuzbo. Zato je treba FSE
uporabljati z ustreznimi asepti¢nimi metodami. MEMBRANE PLODOV-
NICE JE TREBA PRED NAMESTITVIJO FSE PREBOSTI. Pred izvajanjem
elektrokirurskih posegov odstranite FSE z bolnika.

Navodila za uporabo

Uporaba:

1. Z asepti¢nimi metodami odprite paket in odstranite FSE. Zice elektrode
naj ostanejo zaklenjene v zadrZzevalni zanki, preverite, da je varovalni
jezi¢ek v zaklenjenem polozaju. Po potrebi poravnajte Zice elektrode.

2. Previdno oblikujte vodilno cevko do Zelene anatomske ukrivljenosti.

3. Bolnik mora biti v hrbtnem litotomijskem polozaju. Opravite vaginalni
pregled, da jasno prepoznate zacetni del ploda.

4. Vstavite FSE pod pravilnim kotom do zacetnega dela, dokler ga vodilna
cevka ne doseze. Vodilno cevko tesno namestite ob zacetni del ploda.

5. Da sprostite varovalni jezi¢ek, umaknite rocaj gonilne cevke od vodilne
cevke, da varovalni jezi¢ek sprosti vodilno cevko (pribl. 2,5 cm).

6. Z vodilno cevko vzdrzujte pritisk na zacetni del ploda. Gonilno cevko

J})SSN\ S pomikajte naprej, dokler spiralna igla ne doseze zacetnega dela in s pri-
: tiskom na zacetni del ploda obracajte rocaj gonilne cevke v levo, dokler
ne zacutite dobre namestitve. Opomba: »dobra namestitev« je obicajno
PRIKLJUCEK opravljena, kadar ob nadaljnjem sukanju zacutite blag upor in odboj od
AANSLUITING rocaja gonilne cevke. To se obicajno zgodi po enem polnem obratu.
d“y 7. Odstranite Zice elektrode iz zadrZevalne zanke. Nato potisnite gonilno

VODILNA CEVKA
GELEIDINGSBUIS

a5l G

GONILNA CEVKA

cevko Zic elektrode. Potisnite vodilno cevko zic elektrode in do Cistega
obrisite prikljucek.
8. Varno vstavite konec s priklju¢kom v adapterski kabel Legplate.

Odstranjevanje:

1. Potegnite konec s priklju¢kom FSE iz adapterja Legplate.

2. Odstranite spiralno iglo, tako da primete Zice elektrode ¢im blizje
zacetnemu del ploda in obracajte v levo, dokler ni prosta. SPIRALNE IGLE

AANDRIJFBUIS NE VLECITE IZ PLODOVE KOZE IN ZIC NE VLECITE NARAZEN.
Jﬁﬁ‘n ol 3. Vstavite konico spiralne igle in se prepricajte, da je Se vedno pritrjena v
. zvezdisce. Ce se je konica locila od zvezdisca, jo odstranite iz zacetnega
REFERENCNA ELEKTRODA dela ploda z asepticnimi metodami.
REFERENTIE-ELECTRODE 4. Odstranite referencno elektrodo matere iz adapterja Legplate.
oLES all 2 iy
) O vseh resnih incidentih v zvezi z izdelkom je treba porocati proizvajalcu
VOZLISCE in pristojnemu organu.
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A)Oglejte si navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo B)Kataloska Stevilka
C)Oznaka serije D)Medicinski pripomo¢ekE)Ne hranite na sonéni svetlobi F)Proizvajalec
G)Datum proizvodnjeH)Rok uporabe I)Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana,
glejte navodila za uporabo J)Omejitev vlaznosti 0-70 % K)Hranite na suhem L)Ne vsebuje
naravnega gumijastega lateksaM)Ni za ponovno uporabo N)Ne sterilizirajte ponovno

Cetro Medical AB
Nitgatan 11, 333 33 Smélandsstenar, Sweden
Tel: +46 371-330 30 @: info@cetromedical.se

O)Temperaturna omejitev 0-30 °C P)Sterilizirano z etilen oksidom Q)V skladu z Direktivo o
medicinskih pripomockih 93/42 / EGS (0402). R)Pozor S)Sistem z enojno sterilno zas¢ito
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Beoogd gebruik / Indicaties: Het product is een steriele elektrode

voor eenmalig gebruik, bedoeld om tijdens het toezicht bij de bevalling
door professionele zorgverleners op de foetale hoofdhuid te worden
bevestigd. Het product is bedoeld om te worden aangesloten op een
systeem voor foetale hartslagbewaking. Voor gebruik bij patiénten waarbij
tijdens de bevalling de foetale hartslag moet worden gevolgd. Compati-
bel met: STAN S31(SBS101003), STAN S41 (SRF618X9).

Doelgroep van patiénten: Foetussen tijdens de bevalling

Beoogde gebruiker: Professionele zorgverleners, meestal verloskundi-
gen of gynaecologen, die assisteren bij de bevalling.

Contra-indicatie: De FSE mag niet worden toegepast op het gezicht,

de fontanellen of de genitalién van de foetus, bij placenta praevia of bij
aanwezigheid van genitale infecties (bijv. herpes, groep-B-streptokokken,
syfilis, gonorroe), hepatitis, maternale HIV of verworven immuundeficiéntie
(AIDS), wanneer de moeder drager is van hemofilie en de foetus besmet
of de status onbekend is; of wanneer het niet mogelijk is het foetale
lichaamsdeel te identificeren waar toepassing wordt overwogen.
Waarschuwing: Door het ontwerp van de foetale elektrode kan
penetratie van de foetale opperhuid mogelijk trauma, bloeding en/of
infectie veroorzaken. FSE moet dus worden gebruikt onder omstandighe-
den van aseptische techniek. DE VRUCHTVLIEZEN MOETEN WORDEN
GESCHEURD VOORDAT DE FSE WORDT AANGEBRACHT. Verwijder de
FSE van de patiént alvorens elektrochirurgische ingrepen uit te voeren.

Gebruiksaanwijzing

Toepassing

1. Open de verpakking met een aseptische techniek en verwijder de
FSE. Laat de elektrode-draden vergrendeld in de retentie-inkeping en
controleer of het beschermlipje vergrendeld is. Trek de elektrode-draden
indien nodig recht.

2. Vorm de geleidingsbuis voorzichtig volgens de gewenste anatomische
kromming.

3. De patiént moet in de dorsale lithotomiehouding liggen. Voer een va-
ginaal onderzoek uit om het aanwezige gedeelte van de foetus duidelijk
vast te stellen.

4. Steek de FSE in een rechte hoek ten opzichte van het aanwezige
gedeelte totdat de geleidingsbuis het aanwezige gedeelte bereikt. Plaats
de geleidingsbuis stevig tegen het aanwezige gedeelte van de foetus.

5. Trek de handgreep van de aandrijfbuis van de geleidingsbuis weg
totdat het beschermlipje vrij is van de geleidingsbuis (ongeveer 2,5 cm).
6. Behoud de druk met de geleidingsbuis tegen het aanwezige gedeelte
van de foetus. Schuif de aandrijfbuis vooruit tot de spiraalnaald het
aanwezige gedeelte bereikt en draai onder druk tegen het aanwezige
gedeelte van de foetus de handgreep van de aandrijfbuis met de klok
mee tot volledige bevestiging voelbaar is. Opmerking: ‘Volledige bevesti-
ging’ treedt meestal op wanneer je lichte weerstand voelt tegen verdere
omwenteling en terugslag van de handgreep van de aandrijfbuis. Dit
gebeurt meestal na één volledige omwenteling.

7. Verwijder de elektrode-draden uit de retentie-inkeping. Schuif vervol-
gens de aandrijfbuis van de elektrode-draden. Schuif daarna de geleid-
ingsbuis van de elektrode-draden en veeg de aansluiting schoon.

8. Steek het uiteinde van de aansluiting stevig in de interfacekabel van
de beenplaat.

Verwijderen:

1. Trek het uiteinde van de aansluiting van de FSE uit de beenplaat.

2. Verwijder de spiraalnaald door de elektrode-draden zo dicht mogelijk
bij het aanwezige gedeelte van de foetus vast te pakken en tegen de
klok in te draaien tot ze vrij is van het aanwezige gedeelte. TREK DE
SPIRAALNAALD NIET VAN DE FOETALE HUID OF TREK DE DRADEN
NIET UIT ELKAAR.

3. Controleer of de punt van de spiraalnaald nog aan de hub vastzit. Als
de tip van de hub is losgekomen, verwijder deze dan met een aseptische
techniek van het aanwezige gedeelte van de foetus.

4. Verwijder de maternale referentie-elektrode van de beenplaat.

Alle ernstige incidenten in verband met het product moeten aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit worden gemeld.

A)Raadpleeg de (elektronische) gebruiksaanwijzing B)Catalogusnummer C)Batchcode
D)Medisch apparaat E)Uit de buurt van zonlicht houden F)Fabrikant G)Productiedatum
H)Houdbaarheidsdatum I)Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing J)Vochtigheidsbeperking 0-70% K)Droog bewaren L)Bevat geen of
aanwezigheid van natuurlijke rubberlatex M)Niet hergebruiken N)Niet opnieuw steriliseren
O)Temperatuurgrens 0-30 °C P)Gesteriliseerd met ethyleenoxide Q)In overeenstemming
met de Richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG (0402). R)Waarschuwing S)Enkel
steriel barrieresysteem
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